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Apresentacao

As Boas Praticas de Laboratério (BPL) tratam da organizacdo, do processo e
das condicdes sob as quais estudos de laboratério sao planejados, executados,
monitorados, registrados e relatados. A implementacao de BPL, além de ser
uma exigéncia para acreditacao internacional dos resultados das pesquisas,
constituird, em futuro préximo, um diferencial de qualidade. Assim, os
laboratérios que desenvolvem pesquisa cientifica deverao conduzir seus
estudos segundo os principios de BPL, com base nos critérios estabelecidos
pela OECD (Organization for Economic Cooperation and Development) ou
OCDE (Organisation de Coopération et de Développment Economiques).

A incorporacao e exigéncia pelos Ministérios da Saude, da Agricultura e do
IBAMA dos requisitos contidos na Normas de Credenciamento em ISO 17025
e em BPL, mostram que o Governo Federal estd preocupado e interessado em
parceiros ou prestadores de servicos capazes de obter reconhecimento de sua
competéncia técnica.

Na Embrapa, a Rede de Boas Praticas tem por objetivo estabelecer uma rede
de laboratérios de competéncia, para dar suporte aos estudos desenvolvidos,
buscando assegurar o reconhecimento de competéncia técnica da empresa
para o desenvolvimento de protocolos de andlise, assegurando credibilidade e
reconhecimento nacional e internacional aos resultados. Esta rede visa também
estimular a formacao e a consolidacao de novos nucleos de exceléncia, a partir
do estabelecimento de redes de cooperacao entre as Unidades. A Rede conta
com a participacao de 13 Unidades descentralizadas, incluindo a Embrapa
Hortalicas, onde foi criada uma Unidade de Garantia de Qualidade (UGQ). Entre
outros objetivos, pretende-se com esta criacao adquirir o reconhecimento
formal de competéncia técnica para o desenvolvimento do estudos, sejam eles
realizados em campo, casas de vegetacao ou laboratérios.

A equipe da UGQ da Embrapa Hortalicas vem se esforcando para padronizar
procedimentos gerenciais e o presente documento é o resultado deste esforco.
Nele, sdo disponibilizados sete procedimentos operacionais padrao (POP)
gerenciais, que poderao contribuir para a elaboracdo de procedimentos
gerenciais em outras unidades da Embrapa.

José Amauri Buso
Chefe Geral
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Procedimentos Operacionais Padrao
Gerenciais da Unidade de Garantia de
Qualidade da Embrapa Hortalicas

Unidade de Garantia de Qualidade

Introducao

A Agenda Institucional de P&D da Embrapa tem como uma de suas diretrizes
estratégicas subsidiar o0os processos de asseguramento, normatizacdo e
certificacdo. Dentro deste contexto, a proposta dos principios de Boas Praticas de
Laboratério (BPL) é promover o desenvolvimento de dados com qualidade. A
qualidade comparavel de resultados forma a base da aceitacdo mutua dos
mesmos entre 0s paises. Se um pais pode confiar nos dados obtidos em outro, a
duplicacdo de testes pode ser evitada, reduzindo assim desperdicio de tempo e
recursos. A aplicacao destes principios deve ajudar a evitar a criacdo de barreiras
técnicas no comércio e favorecer a protecdo da saude humana e do meio
ambiente.

Os principais requisitos para o credenciamento em BPL estdo relacionadas aos
documentos da qualidade, que incluem além do proprio projeto, todos os
procedimentos necessérios para execucdo do projeto; a comprovagdo de
competéncia técnica; e a infra-estrutura, aos funcionarios e ao meio ambiente
(condi¢bes de seguranca no trabalho e descarte de residuos). O credenciamento
de projetos de pesquisa em Boas Praticas de Laboratério (NORMA NIT DICLA 28,
2000), se aplica a estudos que dizem respeito ao uso seguro de produtos

relacionados a saude humana, vegetal, animal e ao meio ambiente.

A implementacdo de um Sistema de Qualidade adequado na Embrapa vem
atender a uma demanda crescente por qualidade, acreditacdo de resultados e
rastreabilidade, sendo uma necessidade para atender tanto o mercado interno,
guanto o mercado internacional (INMETRO, 2000; NATA, 1995).

Dentre as atividades que compde o plano de implementacédo de BPL, € necessario
a elaboracao, verificacdo, aprovacdo, distribuicdo de todos os documentos do
Sistema da Qualidade, dentre eles os Procedimentos Operacionais Padréo (POP)
Gerenciais que servem como ponto de partida para implementacédo do processo.

A publicacédo destes POP’s Gerenciais tem a finalidade de contribuir com todos
agueles que se interessarem em implantar Boas Praticas de Laboratério em sua
organizacao.
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1. Objetivo

Definir as diretrizes para a elaboracdo dos documentos do Sistema da Qualidade da
Embrapa Hortalicas, mediante o estabelecimento de critérios para formatacdo e

revisao, visando garantir a padronizacdo dos mesmos.
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2. Campo de aplicacao

Este procedimento se aplica aos setores técnicos e administrativos da Embrapa

Hortalicas que necessitem elaborar seus procedimentos.

3. Referéncias

Redacdo e apresentacdo de Normas Brasileiras — ABNT ISO/IEC Diretiva — Parte
3:1995.

Manual de Procedimentos para Elaboragdo de Normas - Embrapa
(037.01.04.02.5.001).

4. Defini¢cdes, siglas e abreviaturas

Alinea — é uma enumeracao dos assuntos de uma sec¢do ou subsecéo a), b) etc).
Capitulo — é cada divisédo priméaria do texto.

Procedimento gerencial — é o documento que descreve orientacfes gerais para a

Unidade ou de uso administrativo.

Procedimento técnico — € o documento que descreve as orientacdes para realizacédo de

um método ou atividade no ambito técnico da Unidade.

Procedimento de equipamento — € o0 documento que descreve a operagao,

manutencao, verificacdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos de medigéo.
Secdo — € uma divisdo de um capitulo.
Subsecédo — é uma subdivisdo numerada de uma secéao.

POP — Procedimento Operacional Padréo.
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SQ - Sistema de Qualidade.

UGQ - Unidade de Garantia de Qualidade.
LMD — Lista Mestra de Documentos.

EPI — Equipamento de Protecéo Individual

EPC — Equipamento de Protecdo Coletiva.

5. Responsabilidades

Profissionais responsaveis pela elaboracdo de procedimentos e Gerente da Qualidade.

6. Descricao

6.1.Formatacdo dos documentos

Os documentos séo elaborados e digitados em papel formato A-4 (210 x 297mm) com
margens 2,0 cm nas partes superior e inferior e 2,5 cm nas margens laterais,
espacamento de 1,5 entre linhas, letra cor preta e fonte Arial 12, com cabecalho, titulos,
secdes, subsecbes e alineas em opcdo negrito e os textos em opcdo normal. Os

modelos gréaficos dos POPs encontram-se nos Anexos B, C e D.

6.1.1. Critérios de identificacéo
6.1.1.1. Cabecalho

O cabecalho é padronizado para todas as paginas do documento, inclusive anexos, e é
composto pelos seguintes itens:

a) Logomarca: o cabecalho € iniciado com a logomarca da Embrapa Hortalicas, em
preto e branco, no alto e a esquerda, seguido pela indicagdo: Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Empresa Brasileira de Pesquisa
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Agropecuaria, Embrapa Hortalicas, escritos de forma centralizada, nesta ordem

sendo um embaixo do outro.

b) Codigo: é o conjunto alfa-numérico que identifica univocamente o documento,
obedecendo a sequéncia: niumero da unidade Embrapa Hortalicas; nimero da
Chefia Adjunta; niamero do setor/laboratorio/area/comité ou campo experimental;
letra que identifica o tipo de documento e numero seqiencial do documento,

totalizando 10 (dez) digitos, conforme descrito abaixo e detalhado no Anexo A.

v

Tipos de documento do SQ:
NUmero da Lindade: G — Procedimento Gerencial
T - Procedimento Técnico

E - Procedimento de Equipamento

‘ Numero sequencial do documento

040. .XI(.Y.OOO

Numero do setor, laboratério, area, comité ou campo experimental

Numero da chefia adjunta

Nota:

1) Sempre que um procedimento for comum a mais de um setor ou laboratério

deve-se usar o codigo identificador até o digito da chefia ao qual pertence.

c) Revisdo: indica o numero da revisdo em que se encontra o documento, sendo
composto por 2 (dois) digitos, e € iniciada com a numeracdo 00 para a primeira
emissao do documento.

d) Indicacdo de Controle: indica se o documento esta impresso em versao
ORIGINAL, COPIA CONTROLADA ou COPIA NAO CONTROLADA.
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e) Pagina: numero da pagina e numero total de paginas do documento, incluindo os

anexos, com a seguinte apresentacdo: Pagina 1 de 10.

f) Titulo: deve ser criado pelo elaborador do POP, de forma clara e inconfundivel, e
em letra mailscula. Exemplo: PROCEDIMENTO TECNICO DE LAVAGEM DE
VIDRARIA, PROCEDIMENTO GERENCIAL DE AQUISICAO.

6.1.1.2. Sumério

O sumario deve ser colocado logo abaixo do cabecalho e antes do primeiro capitulo do

texto. Deve-se numerar 0s capitulos, secdes e subsec¢des primarias (exemplo: 6.1.1.).

6.1.1.3. Rodapé

O rodapé sé existe na primeira pagina e deve conter a sequéncia de colunas: data,
nome e assinatura dos responsaveis pela elaboracéo, verificacdo e aprovacdo do

documento, conforme o seguinte modelo:

Assinatura

Elaboracéo

Verificacao

Aprovacéo

6.1.2. Critérios de estrutura

O documento pode ser subdividido em capitulos, se¢des, subsecdes e alineas, e conter

figuras, tabelas, notas e anexos.
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6.1.2.1. Capitulos, secdes e subsecdes

Os capitulos, secbes e subsec¢bes do texto sdo numerados em ordem sequencial, em
algarismo arabico. Todos devem conter titulo, que é colocado na mesma linha
dorespectivo indicativo numérico. A numeracao do capitulo deve comecar pelo nimero
1 e a numeracdo de cada secdo dentro de um capitulo deve ter como primeiro
algarismo aquele do capitulo. Os titulos devem ser escritos com a primeira letra da
primeira palavra mailuscula e as demais minusculas. Tanto para os capitulos quanto
para as secOes e subsecdes, o contetudo do texto deve comecar na segunda linha apés

o indicativo numérico. Exemplo:

Capitulo: 1. Descricdo
Secao: 1.1. Método
1.2. Amostra
Subsecao: 1.2.1. Armazenamento
1.2.2. Preparacgéo

Ao fazer referéncia a um capitulo, secdo ou subsecdo no texto do procedimento deve-
se usar, por exemplo, as frases: “de acordo com o capitulo 3.” , “conforme 3.1.” ou “0s

detalhes sdo dados em 3.1.1.".
Todos os documentos de SQ contém a seqiiéncia de capitulos abaixo:

a) Objetivo: descrever de modo preciso e conciso a finalidade e o assunto sobre o

qual trata o documento.

b) Campo de aplicacdo: indicar os laboratorios, setores e/ou areas em que o
conteudo do documento é aplicavel. Nos procedimentos técnicos deve-se indicar
também o escopo ou objeto de aplicagdo do método descrito.

c) Referéncias: neste capitulo constam os documentos utilizados como referéncia
para a elaboracdo do POP ou que precisam ser consultados para complementar
suas orientagbes. Ao citar documentos externos ao SQ, relacionar nesta ordem: a

legislagéo federal ou distrital, as normas, os atos normativos da Embrapa e da



d)

f)
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Unidade e/ou bibliografia. Em caso de documentos do SQ, relacionar os POP

citando o seu titulo e, entre parénteses, o cédigo e o nimero da revisao.

Definicdes, siglas e abreviaturas: relacionar e explicar o significado de termos,
expressdes, abreviaturas e siglas utilizadas no documento, visando torna-los
compreensiveis. A redacdo das definicbes deve ter carater descritivo (0 que
significa) e funcional (para que serve). Nao havendo necessidade de indicar
qualquer destes significados, inserir 0 texto padrdo “Este item ndo se aplica ao

documento”. Preferencialmente, citad-las em ordem alfabética.

Responsabilidades: indicar o(s) responsavel (eis) — funcdo ou cargo — pela

execucao da atividade ou procedimento descrito no documento do SQ.

Descricao: descrever cada etapa da execucao da atividade ou procedimento a ser
desenvolvido, obedecendo a uma seqiéncia légica, representando o passo a passo
de cada POP.

Todos os capitulos indicados anteriormente sdo aplicaveis aos trés tipos de POP.

Contudo, especificamente no capitulo de descricdo dos POP técnicos e dos POP de

equipamento, sdo acrescidas sec¢des proprias.

6.1.2.1.1. Se¢cdes do POP técnico

a) Método: indicar a metodologia utilizada para a realizacdo do ensaio/analise;
a especificidade de desempenho (linearidade, precisao, limites de deteccéo,
intervalo de medicéo, interferentes); e o principio quimico, fisico ou biolégico

do ensaio/anélise.
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b)

d)

f)

g)

h)

Amostra: indicar o tipo e quantidade necesséaria de amostra, bem como
orientacdes especificas de sua identificacdo, armazenamento, estabilidade,
conservacgao, transporte e restricdes de uso.

Materiais e utensilios: indicar os padrdes de referéncia, controles, reagentes
e outros insumos, bem como utensilios utilizados para a realizacdo do
ensaio/andlise. Redigir, preferencialmente, terminologias genéricas que
definam o nome técnico, em ordem alfabética, sem citar marcas dos

produtos.

Equipamentos e instrumentos de medicao: indicar os equipamentos e
instrumentos de medicdo utilizados para a realizacdo do ensaio/analise.

Preferencialmente, citd-los em ordem alfabética.

Controle de qualidade: indicar o controle de qualidade interno e/ou externo

utilizado no ensaio/analise.

Seguranca: indicar a necessidade e o tipo de EPI ou EPC a ser utilizado e os
cuidados de seguranca na realizagao do procedimento.

Procedimento: descrever de forma clara e exata, obedecendo a uma
sequéncia légica e cronoldgica, as etapas de execucao do método ou técnica

indicada no procedimento (passo a passo).

Gerenciamento de residuos: descrever o tratamento, o acondicionamento, o
descarte ou armazenamento temporario dos residuos produzidos a partir da

realizacédo do procedimento.



Procedimentos Operacionais Padrdo Gerenciais da Unidade de Garantia de Qualidade da Embrapa Hortalicas 11

6.1.2.1.2.

a)

b)

d)

6.1.2.2.

SecoOes do POP de equipamentos

Especificacdo do equipamento: indicar as especificacdes técnicas dos
equipamentos ou instrumentos, inclusive o seu niumero patrimonial, quando

houver.

Manutencdo: indicar os critérios e periodicidade de realizagcdo das

manutencdes corretivas e preventivas.

Verificagdo/calibracdo: indicar os critérios e periodicidade para verificacdo

ou calibracdo dos equipamentos e instrumentos.

Operacdao: descrever de forma clara e exata, obedecendo a uma sequéncia
I6gica e cronoldgica, os critérios para manuseio e operagcdo do equipamento
ou instrumento, bem como as orienta¢des técnicas do fabricante. O POP de
equipamento ou instrumento pode ser substituido pelo manual fornecido pelo
fabricante, desde que este esteja em lingua portuguesa e seja de facil

compreensao por todos que operam o equipamento.

Alineas

As alineas séo identificadas por letras mindsculas, seguidas de parénteses, em negrito,

e dispostas em ordem alfabética.

Exemplo:

Nas andlises cromatograficas foram avaliadas as seguintes caracteristicas

experimentais:

a)

b)

fases movel e estacionaria;

temperatura.
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6.1.2.3. Tabelas, figuras e notas

As tabelas e figuras devem ser centradas na largura util da pagina e inseridas logo ap6és
citadas pela primeira vez no texto ou podem constituir um ou mais anexos. A
numeracao das tabelas e figuras deve ser feita em algarismos arabicos sequenciais
comecando por 1. No caso de tabela e figura Unica, estas devem ser designadas por
“Tabela 1" e “Figura 1. No caso de tabelas e figuras dispostas em anexos, a
numeragdo segue em continuidade as constantes do texto principal. As tabelas e

figuras quando citadas no texto devem ter a primeira letra maiuscula.

Exemplo: Na Figura 1 pode-se observar (ou € apresentada) a estatistica de indicadores
de qualidade.

Ao se fazer referéncia a uma figura ou tabela no texto do procedimento, deve-se usar,
por exemplo, as seguintes frases: “especifica na Tabela 2", “(ver na Tabela 2)” ou
“mostrado na Figura 3”.

Nota: Este Procedimento gerencial detalha alguns critérios para elaboracéo de tabelas,
figuras e notas. Para maiores orientacoes deve-se consultar a referéncia normativa
ABNT ISO/IEC Diretiva — Parte 3:1995.

6.1.2.3.1. Tabelas

a) Possuem obrigatoriamente titulo e sdo designadas pela palavra “Tabela” seguida

do respectivo numero.

Exemplo: Tabela 1 — Reagentes e solugdes.

b) A designacado, numeracéo e titulo devem ser posicionados acima da tabela.

Exemplo:
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Tabela 1 — Propriedades mecéanicas

Densidade linear Diametro interno

kg/m mm

c) Caso a tabela ocupe mais de uma péagina, repetir na pagina subsequente o titulo
com a indicacao de continuacao ou concluséo entre parénteses e os cabecalhos das

colunas.
Exemplo: Tabela 1 — Propriedades mecanicas (continuac¢ao)

Tabela 1 — Propriedades mecénicas (concluséo)

6.1.2.3.2. Figuras

a) Possuem obrigatoriamente titulo e sdo designadas pela palavra FIGURA seguida

pelo respectivo nimero.

Exemplo: Figura 1 — Detalhes do equipamento.

b) A designacdo, numeracéo e titulo devem ser posicionados abaixo da figura.

c) A designacao de partes de uma figura € feita pelo acréscimo de letras mindsculas

ao numero da figura, iniciando por (a).

Exemplo: Figura 1(a).

6.1.2.5. Anexos

Os anexos devem estar destacados do texto, mas fazendo parte do documento. Eles
apresentam o modelo (leiaute) dos formularios, tabelas, desenhos ou outros
documentos que sédo citados no POP, além da representacdo de especificacbes e/ou
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requisitos complementares as informacgdes do POP, a exemplo de: Preparo de solucbes

utilizadas.

Neste capitulo sdo indicados todos os titulos dos anexos citados no documento, com a

seguinte formatacao:

a)

b)

Designa-lo pela palavra ANEXO, em negrito, seguida de letra maildscula em ordem
alfabética. Indicar abaixo seu titulo correspondente, centralizado na largura util da

pagina, também em letras mailsculas e em negrito.
Exemplo:
ANEXO A

FORMULARIO DE REGISTRO DE NAO-CONFORMIDADE

A medida que os anexos sdo citados no texto do procedimento deve-se indicé-lo
entre parénteses, iniciando com a primeira letra mailscula e, em seguida, a letra de

sua identificacéo.

Exemplo: O formulario de requisicdo de materiais (Anexo A) € assinado pelo setor

solicitante.

A seqUéncia de sua apresentacdo segue a ordem em que 0 anexo for citado no
POP.

6.1.3. Critérios de redacéo

Os documentos devem ser escritos linglisticamente corretos, atentando para a clareza

do texto e para a utilizagdo de vocabulario de uso corrente na Instituicdo e no meio

técnico, visando evitar divergéncias de interpretacoes.
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6.1.3.1. Regras gerais

a)

b)

c)

d)

f)

9)

Empregar somente palavras de uso corrente e sentido exato e correto;

Construir frases em ordem direta (sujeito — verbo — complemento), usando, quando

possivel, frases curtas que facilitem o entendimento do texto;
Iniciar as frases, preferencialmente, com verbo no infinitivo.
Exemplo: Recolher a amostra do recipiente.

Os demais verbos utilizados ao longo do texto sdo empregados, tanto quanto

possivel, no presente do indicativo, evitando usar o tempo futuro;

Os termos e/ou expressdes em lingua estrangeira devem ser colocados entre
parénteses apO0s o correspondente em portugués. Na auséncia de termos em

portugués que correspondam, usar o termo e/ou expressado estrangeira entre aspas;

Expressdes e/ou termos comuns no meio profissional, porém ainda n&o

incorporados ao vernaculo, devem ser grafados entre aspas;

Sempre que usar o nome de produto (material, reagente, insumos em geral) deve-se

usar a descricdo ou nome exato do mesmo e evitar sua designacao comercial.
Exemplo: designacédo comercial = Eppendorf, nome exato = microtubo; e

Para maiores orientagfes quanto as regras gerais, deve-se consultar a referéncia
normativa ABNT ISO/IEC Diretiva — Parte 3:1995.

6.1.3.2. Expressdes metroldgicas e numéricas

Em relacdo as unidades metroldgicas e grafia de numeros e simbolos deve-se

considerar as seguintes orientacoes:

a)

0S numeros que exprimem valores de grandeza devem ser escritos em algarismos
arabicos (aplica-se aos numeros inteiros, decimais, fracionarios, irracionais e

complexos);
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b) os grandes numeros devem ser designados por meio de fatores decimais (10%?

12%2,10?%) ou empregar o prefixo “giga’;
c) as equac0es e férmulas devem ter uma apresentacdo matematica correta; e

d) maiores orientagcbes quanto a redacdo de uma expressdo numerica deve-se

consultar a referéncia normativa ABNT ISO/IEC Diretiva — Parte 3:1995.

6.2 Responsaveis pela elaboracédo dos documentos

A hierarquia de documentos do SQ requer a definicdo de responsaveis pela sua

elaboracao, conforme indicado a seguir:

a) POP gerencial: UGQ, responsaveis por setores, areas ou laboratorios.

b) POP técnico e POP de equipamento: pesquisadores, analistas, assistentes e
colaboradores responsaveis pela execucdo de processos ou métodos. Caso o
elaborador seja um profissional de nivel médio, o documento deve ser revisado por
profissional de nivel superior que atue na area ou disponha de conhecimento técnico

para tal, antes do documento ser encaminhado para verificacéo.

Apés a elaboragdo, os documentos sdo enviados em arquivo eletrénico para a UGQ,
que avalia sua estrutura e padronizacdo e os codifica. A UGQ mantém o arquivo sob

sua responsabilidade e inicia entdo o processo seguinte de verificacao.

6.3Critérios de revisao, cancelamento e descarte dos documentos

A UGQ deve solicitar, anualmente, a todos os laboratorios e setores que avaliem a
necessidade de revisar o contedudo de seus documentos, visando a melhoria continua
do SQ.

Sempre que houver necessidade de revisdo, a mesma pode ser realizada

imediatamente, sem precisar solicitacdo da UGQ. Neste caso, 0 responsavel por sua
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realizacdo indica por escrito a UGQ as alteracdes realizadas, somente apds verificar

sua pertinéncia com o profissional habilitado na hierarquia de verificacao.

A UGQ realiza a revisdo no arquivo do documento, alterando no cabecalho o niamero
da revisdo, atualiza a Lista Mestra de Documentos (LMD) e verifica a quantidade de

copias controladas a serem emitidas.

A UGQ distribui a versao revisada dos documentos para as areas indicadas na LMD do
SQ, mediante o recebimento das versdes anteriores que ficaram obsoletas, para evitar

gue documentos nao revisados fiqguem nos locais de trabalho.

Ao ser solicitado a revisar seus documentos, o laboratoério/setor pode definir que algum
deles deva ser cancelado do SQ. Neste caso, uma comunicacdo é enviada a UGQ,
assinada por pessoa autorizada, informando os motivos para o cancelamento. As
cOpias em uso devem ser recolhidas. A UGQ registra na LMD do SQ o cancelamento
do documento, ndo utilizando mais o seu codigo no SQ e, recolhe as copias
distribuidas. A via original das versdes obsoletas ou canceladas de documentos devem

ser mantidas em arquivo na UGQ pelo periodo de 05 anos.

7 Anexos

Anexo A — Relacéo de cddigos para documentos do SQ
Anexo B — Modelo Gréfico de POP Gerencial

Anexo C — Modelo Grafico de POP Técnico

Anexo D — Modelo Grafico de POP de Equipamentos

Diret6rio: BPL/POP UGQ

Arquivo: 040002G001-elaboragéo de documentos
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ANEXO A

RELACAO DE CODIGOS PARA DOCUMENTOS DO SQ

Chefias/setores/areas/laboratorios

040.0.00 Chefia Geral

040.0.01 Nucleo de Apoio a Projetos
040.0.02 Unidade de Garantia da Qualidade
040.1.00 Chefia Adjunta de Administracao
040.1.01 Setor de Orgcamento e Financas
040.1.02 Setor de Patrimbnio e Material
040.1.03 Setor de Recursos Humanos
040.1.04 Setor de Servigos Auxiliares
040.1.05 Setor de Veiculos e Transporte
040.2.00 Chefia Adjunta de Comunicacéo e Negocios
040.2.01 Area de Comunicacéo e Negdcios
040.2.02 Setor de Informacao e Informatica
040.2.03 Laboratério de Anéalise Genémica
040.2.04 Laboratorio de Biologia Molecular
040.2.05 Laboratorio de Biologia Celular
040.2.06 Laboratério de Entomologia
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Chefias/setores/areas/laboratorios

040.2.07 Laboratério de Fertilidade do Solo

040.2.08 Laboratorio de Fitopatologia

040.2.09 Laboratorio de Irrigagéo

040.2.10 Laboratorio de Nematologia

040.2.11 Laboratério de Melhoramento

040.2.12 Laboratorio de Nutricdo Vegetal

040.2.13 Laboratério de Pos-colheita

040.2.14 Laboratério de Sementes

040.2.15 Laboratorio de Virologia

040.2.16 Gerenciamento de Residuos de Laboratorio - GERELAB
040.2.17 Comité de Publicacdes Local

040.3.00 Chefia Adjunta de Pesquisa e Desenvolvimento
040.3.01 Comité Técnico Interno - CTI

040.3.02 Setor de Campos Experimentais

040.3.03 Gerenciamento de residuos de campos experimentais - GERECAMP




20

ANEXO B

MODELO GRAFICO DE POP GERENCIAL

Procedimentos Operacionais Padrdo Gerenciais da Unidade de Garantia de Qualidade da Embrapa Hortalicas

E ”@a Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
[ -
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Hortalicas Embrapa Hortalicas
Cadigo Revisado Copia P&gina 20 de 20

040.X.XX.G.000 00 Controlada
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE ELABORA(;AO DE DOCUMENTOS

Sumério

1. Objetivo

2. Campo de aplicacao

3. Referéncias

4. Definigdes, siglas e abreviaturas
5. Responsabilidades

6. Descricao

7. Anexos
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ANEXO C

MODELO GRAFICO DE POP TECNICO

Em@m

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria

Hortalicas Embrapa Hortalicas
Cadigo Reviséo Copia Pagina 21 de 20
040.X.XX.T.000 00 Controlada
Titulo: PROCEDIMENTO DE ESTERILIZACAO DE MATERIAIS
Sumario
1. Objetivo

2. Campo de aplicacao

3. Referéncias

4. Definicdes, siglas e abreviaturas

5. Responsabilidades

6. Descricao

6.1 Método
6.2 Amostra

6.3 Materiais e utensilios

6.4 Equipamentos e instrumentos de medicao

6.5 Controle de qualidade

6.6 Seguranca
6.7 Procedimento

6.8 Gerenciamento de residuos

7. Anexos
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Em@:a

Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

Hortalicas Embrapa Hortalicas
Cadigo Revisédo Copia Pagina 22 de 20
040.X.XX.E.000 00 Controlada
Titulo: PROCEDIMENTO DE BALANCA ANALITICA

Sumério

1.

2.

Objetivo
Campo de aplicacao

Referéncias

. DefiniglOes, siglas e abreviaturas

Responsabilidades

Descricao

6.1Especificacdo do equipamento
6.2Manutencéao

6.3 Verificacao/Calibracao
6.40peragao

Anexos
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1. Objetivo

Definir as diretrizes para o controle dos documentos do Sistema da Qualidade da
Embrapa Hortalicas, mediante o estabelecimento de critérios para sua verificacédo,

aprovacao, distribuicdo, arquivamento, cancelamento e descarte.

2. Campo de aplicacao

Este procedimento se aplica a Unidade de Garantia da Qualidade - UGQ.

3. Referéncias

Manual de Procedimentos para Elaboracdo de Normas - Embrapa
(037.01.04.02.5.001).

Procedimento Gerencial de Elaboragéo de Documentos (040.0.02.G.001)

4. Definigcdes, siglas e abreviaturas

SQ - Sistema de Qualidade.

UGQ — Unidade de Garantia de Qualidade.
LMD — Listra Mestra de Documentos.

POP — Procedimento Operacional Padrao.

5. Responsabilidades

Gerente da Qualidade e demais membros da Unidade de Garantia de Qualidade.

6. Descricao
6.1 Hierarquia de responsabilidades pela emissdo de documentos

Os documentos elaborados sédo encaminhados pela UGQ para os profissionais que séo
habilitados para fazer a verificacdo e a aprovacdo dos POP, e seguem um fluxo até a

distribuicdo do documento.
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6.1.1. Responsaveis pela verificacdo dos documentos

a)

b)

A verificagdo consiste na avaliacdo do conteudo do documento, na revisdo do texto
com as contribuicdes necesséarias e na confirmacdo de que o mesmo reflete a
melhor préatica a ser adotada em cada laboratorio, setor ou area. A verificagdo é
realizada por pessoal que, preferencialmente, ndo tenha participado da elaboracéo
do documento, com vistas a ter a isencdo necesséria para analisar criticamente o

seu conteudo.

Os POPs gerenciais elaborados pela UGQ sao verificados pelo Coordenador da
Qualidade, enquanto os demais procedimentos gerenciais, procedimentos técnicos
e de equipamentos devem ser verificados por profissionais da Unidade, ou de fora
da mesma. Estes profissionais devem ter conhecimento especializado para analisar
criticamente o contetdo do documento, sugerir melhorias e complementar o

contetdo ou discordar do mesmo, propondo uma nova redacgao.

Os responsaveis pela verificacdo devem interagir com aqueles que elaboraram o
documento, visando obter o alinhamento necessario até a verséo final do texto. S6
apos este alinhamento, a UGQ deve receber de volta o documento alterado e

validado para destina-lo a aprovacao.

6.1.2 Responsaveis pela aprovacdo dos documentos

A aprovacao consiste na avaliacdo final do conteldo dos documentos, atestando que

as orientagdes preconizadas devem ser seguidas pelos integrantes do SQ. A hierarquia

de aprovacao é a seguinte:

a)

POP gerencial: Chefia Geral ou Chefias Adjuntas, a depender do contetdo do

documento;

b) POP técnico e POP de equipamento: lider de plano de estudo, responsavel por

laboratério ou Chefe de Pesquisa e Desenvolvimento, desde que tenha
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conhecimento do assunto tratado e nao tenha participado da elaboracdo ou

verificacao.

6.2 Emissao de documentos

a) Apoés a aprovacao dos documentos, a UGQ emite uma via original e a encaminha
para 0s responsaveis pela elaboracdo, verificacdo e aprovacdo assinarem e

datarem.

b) O POP, ap0s aprovado, € registrado na Lista Mestra de Documentos — LMD da

Unidade, conforme modelo que consta no Anexo A.

c) Em seguida, a UGQ emite coOpias controladas com as devidas assinaturas
eletrbnicas e em namero suficiente para atender a necessidade dos
setores/laboratorios/areas. As coOpias podem ser impressas ou reproduzidas.
Contudo, em todas deve constar o carimbo, em vermelho, com o registro do nimero
da cépia controlada que foi emitida, visando inibir a reprodu¢do sem autorizacdo da
UGQ.

Nota: O modelo do carimbo de controle de copias é o seguinte:

UGQ
copia controlada

NUmero: /

6.3. Distribuicéo e arquivamento de documentos
6.3.1. Distribuicao

A distribuicdo das coépias controladas dos POPs é de responsabilidade da UGQ,
mediante Lista de Distribuicdo de Documentos (Anexo B), que contém o nome do
laboratorio/setor/area e os campos para serem preenchidos com a data e assinatura do

responsavel pelo recebimento, sendo que a partir desta data obrigatério o cumprimento
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do conteddo do POP. A lista de distribuicdo assinada e datada € um registro da

qualidade, que deve ser mantido sob controle da UGQ.

Nota: recomenda-se que o profissional que vai assinar o recebimento do documento

seja responsavel pelo laboratério/setor/area.

6.3.2. Arquivamento dos documentos

a)

b)

d)

A UGQ mantém o acervo dos arquivos digitalizados e dos originais impressos dos
POPs em local seguro quanto a conservacao e controle de acesso, viabilizando sua

facil e rapida recuperacao pelas pessoas autorizadas.

7

O arquivo fisico dos originais dos POPs é realizado em pastas denominadas de
MANUAIS DE DOCUMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE, sendo

individualizadas por laboratorio, setor ou area.

Os arquivos digitalizados dos POPs devem ser identificados pelo cédigo do POP e
por palavras-chave relativas ao conteudo do documento. A localizacdo e o nome do
POP devem ser registrados em fonte Arial 10, em modo centralizado, apés o

capitulo 7. Anexos de cada documento, conforme exemplificado a seguir:

Diretério: BPL/UGQ

Arquivo: 040002G001—elaboracédo de documentos

As codpias controladas dos POPs devem ser organizadas pela UGQ em pastas e, em
seguida, distribuidas para cada laboratério/setor/area, contendo o conjunto de
documentos da qualidade (POP Gerenciais, POP Técnicos e de Equipamentos)
pertinentes, e mantendo-se o mesmo titulo das pastas originais. A UGQ deve
orientar cada responsavel a manter as pastas em locais de facil acesso para
consulta dos profissionais que ali atuam, como forma de garantir que os padrbes

definidos para cada processo sejam rigorosamente cumpridos.
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e) Os documentos podem ser disponibilizados eletronicamente pela rede para
consulta, desde que se restrinja a possibilidade de realizar alteracbes nao

autorizadas (a exemplo de arquivo em PDF).

6.4Critérios de revisao, cancelamento e descarte dos documentos

a) A UGQ deve solicitar, anualmente, a todos os laboratorios/setores/areas que
avaliem a necessidade de revisar o conteldo de seus documentos, visando a

melhoria continua do SQ.

b) Sempre que houver necessidade de revisdo, a mesma pode ser realizada
imediatamente sem precisar aguardar a UGQ. Neste caso, o responsavel pela sua
realizacdo indica a UGQ as alteracBes necessarias, somente apos verificar sua

pertinéncia com o profissional designado para verificacdo do documento.

c) Sempre que a UGQ realiza uma revisao no arquivo do documento, altera o nimero
da revisdo em seu cabecalho. Em seguida, atualiza a LMD e verifica a quantidade

de cépias controladas a ser emitida.

d) A UGQ emite o original e as cOpias controladas da versao revisada dos documentos
para os laboratérios/setores/areas pertinentes e as distribui, devidamente assinadas,
mediante o recebimento das versdes anteriores que ficaram obsoletas, evitando que

documentos néo revisados figuem nos locais de trabalho.

e) Ao ser solicitado a revisar seus documentos, o laboratério/setor/area pode decidir se
algum deles deve ser cancelado do SQ. Neste caso, um comunicado por escrito é
enviado a UGQ informando os motivos para o cancelamento. A UGQ recolhe as
copias controladas e registra na LMD o cancelamento do documento, ndo mais

utilizando o respectivo cédigo no SQ.
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f) A via original das versbes obsoletas ou canceladas de documentos deve ser
mantida em arquivo da UGQ pelo periodo de 05 (cinco) anos em pasta identificada
como “documentos obsoletos do SQ”. As cépias controladas obsoletas podem ser
descartadas imediatamente apds seu recolhimento.

7. Anexos
Anexo A — Modelo de Lista Mestra de Documentos

Anexo B — Modelos de Lista de Distribuicdo de Documentos

Diretério: BPL/POP UGQ

Arquivo: 040002G002- controle de documentos
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ANEXO A

MODELO DE LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS

LISTA MESTRA DE DOCUMENTOS DO Data:
SISTEMA DA QUALIDADE Reviséo:
Pagina:

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO — POP

Titulo Laborat6rio/ Revisao Data da

setor/area aprovacao
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ANEXO B
MODELOS DE LISTA DE DISTRIBUICAO DE DOCUMENTOS

MODELO 1

LISTA DE DISTRIBUICAO DE DOCUMENTOS DO Data:
SISTEMA DE QUALIDADE Reviséo:
Pagina:

Cddigo: Titulo: Revisao:

Laboratério/setor/area N° cépias Assinatura do responsavel Data de
controladas recebimento

MODELO 2
LISTA DE DISTRIBUICAO DE DOCUMENTOS DO Data:
SISTEMA DE QUALIDADE Reviséo:
Pagina:

Laboratério/setor/area:

Caddigo Revisao N° cépias

Assinatura do responsavel Data de recebimento
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1. Objetivo

Estabelecer critérios para formacao e avaliacdo de auditores internos do Sistema da
Qualidade da Embrapa Hortalicas, segundo os principios de Boas Préaticas em
Laboratorio — BPL.
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2. Campo de aplicacao

Unidade de Garantia da Qualidade — UGQ, Chefia Geral e comissao de auditoria

interna da qualidade.

3. Referéncias

ABNT NBR ISO 19011 - Diretrizes para Auditorias de Sistema da Qualidade e/ou
Ambiental. 2002.

NIT-DICLA-028 SET/03. Critérios para o credenciamento de laboratérios de ensaio

segundo os principios de Boas Praticas em Laboratorio — BPL.

NIT-DICLA-034 SET/03. Critérios para o credenciamento de laboratérios de ensaio
segundo os principios de Boas Praticas em Laboratorio — BPL — Aplicacdo a estudos

de campo.

Procedimento Gerencial de Execucéo de Auditoria (040.0.02.G.004 — Reviséo 00).

4. Defini¢cdes, siglas e abreviaturas

Auditor lider - é responsavel pelo planejamento, coordenacdo e finalizacdo do

processo de Auditoria Interna para o qual foi designado.

Auditor - participa da Auditoria Interna da Qualidade e apoia as atividades do auditor

lider.

Normas externas - sdo documentos normativos externos, normalmente indicados
como referéncias nos procedimentos, que precisam ser cumpridos na Unidade a
exemplo de leis, portarias, normas regulamentadoras, resolucdes etc.

Unidade - Embrapa Hortaligas.

BPL - Boas Praticas de Laboratorio.

UGQ - Unidade de Garantia da Qualidade.

SQ - Sistema da Qualidade.

RNC - Registro de ndo-conformidade.
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5. Responsabilidades

Chefe Geral - designar, avaliar e aprovar as indicacbes para acréscimo e

substituicdo de membros da comisséo de auditores internos da qualidade.

Coordenador da UGQ — indicar profissionais para formacdo como auditor, planejar e
manter registros da formacdo dos auditores internos da qualidade, coordenar o
grupo de trabalho responsavel pela avaliacdo dos auditores, sugerindo

requalificacdes como auditor ou auditor lider e eventuais substituigdes.

Demais membros da UGQ — participar do processo de avaliacdo dos integrantes da

comissao de auditoria interna da qualidade, por solicitagdo do Coordenador da UGQ.

6. Descricao

6.1. Formagao da comissao de auditoria interna da qualidade

6.1.1. O Sistema da Qualidade da Embrapa Hortalicas dispde de uma comissao de
auditoria interna da qualidade, cujos membros sdo designados pelo Chefe Geral,
através de ordem de servico, sendo selecionados em areas representativas da

Unidade no ambito técnico-cientifico e administrativo.

6.1.2. O profissional designado para atuar como auditor interno precisa ser aprovado
no Curso de Formacdo de Auditores Internos da Qualidade, realizado na Embrapa

Hortalicas ou fora dela, e atender os seguintes pré-requisitos:

a) ter vinculo empregaticio com a Embrapa;
b) ter treinamento suficiente para interpretar as normas de gestdo da qualidade
adotadas pela empresa;

C) possuir escolaridade minima de ensino médio.

6.1.3. A comissao é formada por 10 (dez) integrantes, podendo este numero ser
ampliado com base na necessidade do Sistema da Qualidade, mediante aprovacao
da Chefia Geral. A comissdo pode ser renovada através da insercdo de novos

membros ou substituicdo com base na avaliacdo anual dos auditores internos.
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6.1.4. A comissdo de auditoria interna da qualidade assume como principal

responsabilidade realizar auditorias e inspecdes com os objetivos de:

a) verificar se os requisitos das normas de qualidade adotadas pela Unidade estado
sendo cumpridos;

b) verificar se as orientacdes que constam da documentacdo do Sistema da
Qualidade (procedimentos) estado sendo integralmente seguidas;

c) verificar a conformidade em relagdo as normas externas adotadas e/ou

obrigatorias para a Unidade.

6.2. Estruturacédo do curso de formacgédo de auditores internos da qualidade

6.2.1. O curso de formacéo de auditores internos deve ter carga horaria minima de
24 (vinte e quatro) horas e seu conteudo programatico deve seguir as orientacées
deste procedimento gerencial, sendo obrigatéria a realizagdo de uma avaliacao
escrita e emissao de certificado do curso com a indicacdo da classificagdo do

profissional treinado como auditor lider ou auditor.

6.2.2. O contetudo programéatico minimo do Curso de Formacdo de Auditores

Internos contempla os seguintes itens:

a) conceitos e terminologias de auditoria interna da qualidade;

b) orientacdes de comunicacao, postura e comportamento para auditores internos,
envolvendo os principios de auditoria;

c) etapa de planejamento e preparacdo de auditoria interna, contemplando:
elaboracao de notificacdo de auditoria, plano de auditoria e lista de verificacao;

d) etapa de execucdo de auditoria interna, contemplando: reunido de abertura,
desenvolvimento da auditoria e reunido de encerramento;

e) redagao e emisséo de registros de ndo-conformidades;

f) relato e emisséo de relatdrio final de auditoria interna;

g) etapa de acompanhamento pés-auditoria.

6.2.3. Os profissionais classificados no curso como auditores lideres s6 sao
formalmente designados pela Chefia Geral como lideres apds 2 (duas) avaliacdes
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sucessivas realizadas pela UGQ, mesmo que atuem como tal nas primeiras

auditorias programadas pela Unidade.

6.3. Avaliacao de auditores internos da qualidade

6.3.1. A UGQ é responsavel pela avaliagdo anual do desempenho individual dos
auditores, considerando sua participacdo nas auditorias internas programadas e/ou
extras, mantendo sob a responsabilidade de seu Coordenador o arquivo de registros

das avaliacBes dos ultimos 5 (cinco) anos.

6.3.2. Anualmente, ao final de cada ciclo de auditorias internas, é formado um grupo
de trabalho para avaliar os auditores, composto por 7 (sete) empregados, sendo: 1
(um) representante da Chefia Geral, 2 (dois) representantes das areas auditadas
(em funcd@o do auditor que esta sendo avaliado), o Coordenador da UGQ, 2 (dois)
outros membros da UGQ e 1 (um) membro da Comissao de auditoria interna. A
indicacdo dos membros deste grupo, a excecao do representante da Chefia Geral, é

sugerida pelo Coordenador da UGQ a Chefia Geral da Unidade.

6.3.3. A avaliagao visa verificar a capacidade do auditor para planejar e executar as
etapas de uma auditoria interna da qualidade, com base nos seguintes critérios e

pesos a serem considerados pelos avaliadores:

a) aspectos comportamentais do auditor - peso 1.

b) cumprimento de prazos estabelecidos com a UGQ e com os auditados - peso 2;

c) compreensao e interpretacdo dos modelos normativos que servem de referéncia
para o SQ da Unidade, sendo capaz de classificar adequadamente as néo-
conformidades segundo 0s requisitos destas normas - peso 2;

d) capacidade de planejar uma auditoria, ou seja, elaborar o plano de auditorias, as
listas de verificacdo e o estudo da documentacgao - peso 2;

e) qualidade da redacdo das nédo-conformidades, da indicacdo de evidéncias
objetivas pertinentes e do relatério final, permitindo a compreensao efetiva do

seu conteudo por parte do auditado - peso 3;
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f) eficacia e eficiéncia no acompanhamento e avaliacdo do tratamento das nao-
conformidades quando da apresentacdo das acdes corretivas, na etapa pos

execucao da auditoria - peso 3.

6.3.4. Ao final de cada ciclo de auditoria interna, o Coordenador da UGQ convoca
para as reunifes de avaliagcdo de auditores, utilizando as fichas de avaliacdo de
Auditor lider ou Auditor (Anexos A e B), nas quais os avaliadores fardo os registros
correspondentes.

6.3.5. A nota maxima de cada avaliacdo € 100,0, sendo considerada a seguinte
classificagao:

80,0 a 100,0 - atende completamente o perfil de auditor interno;

50,0 a 79,0 - atende parcialmente o perfil de auditor interno;

0,0a49,0 - nao atende o perfil de auditor interno.

6.3.6. Caso o auditor obtenha nota final menor que 50,0 em duas avaliagbes
consecutivas, o coordenador da UGQ pode indicar a Chefia Geral sua substituicao

na equipe de auditores internos.

6.3.7. ApGs duas avaliagbes consecutivas, os auditores classificados como lideres
no curso de formacao de auditores internos sao confirmados como auditores lideres
para o SQ da Unidade, desde que alcancem o minimo de 80,0 pontos em cada uma

das avaliacOes.

6.3.8. ApoOs dois ciclos de avaliagdo, caso o auditor lider obtenha nota final abaixo de
80,0 em duas avaliacbes consecutivas, o coordenador da UGQ pode indicar a

Chefia Geral que o mantenha como auditor interno.

6.3.9. Os auditores podem ser promovidos a auditores lideres caso alcancem, em 3
(trés) avaliacbes anuais consecutivas, o0 minimo de 80,0 pontos em cada uma delas,

desde que recomendados pelo grupo de avaliadores.
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7. ANEXOS

Anexo A - Ficha de avaliacdo de auditor lider.

Anexo B - Ficha de avaliagcéo de auditor.

Diretério: BPL/POP UGQ

Arquivo: 040002G003- formagéo de auditores
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ANEXO A
FICHA DE AVALIACAO DE AUDITOR LIDER

39

1. Qualidade da comunicacéo oral, inclusive das ndo-conformidades 1,0
2. Postura e comportamento adequados na execucao da auditoria 2,0
3. Capacidade de trabalho em equipe 2,0
Critério 2: Capacidade de interpretagdo das normas - peso 2,0

1. Capacidade de classificar adequadamente as ndao-conformidades, 2,0
segundo os requisitos das normas de referéncia para o SQ

Critério 3: Preparacdo da Auditoria Interna da Qualidade e
cumprimento de prazos - peso 2,0

1. Elaboracédo do programa e da agenda de auditoria 2,0
2. Elaboracéo da notificacdo de auditoria 1,0
3. Elaboracao da lista de verificacdo 4,0
4. Cumprimento de prazos estabelecidos com a UGQ e com o0s 4,0
auditados

Critério 4: Qualidade da redacdo das nao-conformidades e do
relatério final - peso 3,0

1. Concisdo e clareza do conteudo das RNCs, das evidéncias 5,0
objetivas e do relatorio final

2. ldentificagdo correta dos requisitos das normas de referéncia do 5,0
SQ nao atendidos

3. Apresentacao correta da evidéncia objetiva que confirma a ndo- 5,0
conformidade

4. Organizacao fisica do relatério e dos documentos anexos 2,0
5. Pertinéncia e criatividade nas sugestdes e conclusbes 2,0
Critério 5: Acompanhamento das a¢des corretivas - peso 3,0

1. Eficacia e eficiéncia no acompanhamento e avaliacdo do 4,0

tratamento das n&o-conformidades quando da apresentagdo das
acoes corretivas

Total
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ANEXO B
FICHA DE AVALIACAO DE AUDITOR

1. Qualidade da comunicacédo oral, inclusive das ndo-conformidades 1,0

2. Postura e comportamento adequados na execuc¢éo da auditoria 2,0

3. Capacidade de trabalho em equipe 2,0

Critério 2: Capacidade de interpretagao das normas - peso 2,0

1. Capacidade de classificar adequadamente as ndo-conformidades,
segundo os requisitos das normas de referéncia para o SQ

Critério 3: Preparacao da Auditoria Interna da Qualidade — peso
2,0

1. Participacdo na elaboracdo do programa e da agenda de auditoria 3,0

2. Participacdo na elaboracéo da lista de verificacdo 3,0
4. Cumprimento de prazos estabelecidos com a UGQ e com os 4,0
auditados

Critério 4: Qualidade da redacdo das nao-conformidades e do
relatorio final - peso 3,0

1. Concisdo e clareza do conteddo das RNCs, das evidéncias 5,0
objetivas e do relatério final

2. Identificagcdo correta dos requisitos das normas de referéncia do 5,0
SQ nao atendidos

3. Apresentacao correta da evidéncia objetiva que confirma a nao- 5,0
conformidade

4. Organizacao fisica do relatério e dos documentos anexos 2,0

5. Pertinéncia e criatividade nas sugestdes e conclusdes 2,0

Critério 5: Acompanhamento das agdes corretivas — peso 3,0

1. Eficacia e eficiéncia no acompanhamento e avaliacdo do 4,0
tratamento das n&o-conformidades quando da apresentacdo das
acdes corretivas

Total
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1. Objetivo

Estabelecer a sistematica para o planejamento e a execucdo das auditorias

internas do Sistema da Qualidade.
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2. Campo de aplicacao

Este procedimento aplica-se a Unidade de Garantia da Qualidade e a Comissao

de auditoria interna da qualidade da Embrapa Hortalicas.

3. Referéncias

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

NIT DICLA 028 SET/03 Critérios para o credenciamento de laboratérios de ensaio
segundo os principios de Boas Praticas em Laboratério — BPL

NIT DICLA 034 SET/03 Critérios para o credenciamento de laboratérios de ensaio
segundo os principios de Boas Préaticas em Laboratério — BPL — Aplicacao a
estudos de campo.

Procedimento Gerencial de Formacdo e Avaliacdo de Auditores Internos
(040.0.02.G.003 - Revisédo 00).

4. Definigdes, siglas e abreviaturas

Auditorias de Estudo - sdo conduzidas para monitorar um estudo, desde o seu
plano até o relatorio final, sendo agendadas com o lider do estudo de acordo com
0 cronograma de execucao.

Auditorias de processo - também estdo baseadas num estudo especifico, sendo
conduzidas para monitorar procedimentos ou processos de natureza repetitiva.
Inspecdes - sdo atividades que ndo estdo baseadas em um estudo especifico.
Sao conduzidas para monitorar as atividades gerais da unidade operacional tais
como instalacdes do laboratério, calibragdo, manutencdo, campo experimental,
estufas etc.

Lista de verificacdo — roteiro de questdes, a ser utilizado pelo auditor para sua

orientacdo, durante a execucao da auditoria interna.
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N&o conformidade — falta de atendimento ou atendimento parcial de um requisito
das normas de qualidade, de orientagbes descritas na documentagéo do Sistema
da Qualidade e de documentos externos a que a Unidade esta submetida.

Al — Auditoria Interna da Qualidade.

PAI — Plano anual de auditoria Interna.

RAI — Relatoério de auditoria interna.

RNC — Registro de ndo conformidade.

SQ - Sistema da Qualidade.

5. Responsabilidades

Coordenador da Unidade de Garantia da Qualidade — elaborar o plano anual de
auditorias internas da Unidade; coordenar, acompanhar e avaliar sua execucéo e
manter o arquivo de registros das auditorias.

Comisséo de auditoria interna da qualidade — executar o plano anual de auditorias
internas, cumprindo as etapas de preparacdo, execucdo, relato e

acompanhamento de acdes corretivas.

6. Descricao
6.1 Etapa de planejamento das auditorias internas

a) A partir da agenda mestra de estudos realizados na Embrapa Hortalicas, o
Coordenador da UGQ elabora o plano anual de Al — PAI (Anexo A), em
alinhamento com o Chefe Geral da Unidade e os lideres dos planos de
estudos, prevendo a realizagdo das auditorias internas, considerando as

modalidades de auditoria de estudo, de processo e inspec¢des.

b) A elaboracdo do cronograma de auditorias do PAI implica no alinhamento
prévio com os auditores e com os auditados quanto a disponibilidade deles
para atender aos periodos estabelecidos, como forma de tornar viavel sua

consecucao.
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c) O PAI deve prever que sejam realizadas, pelo menos, uma auditoria interna
em cada area/plano de estudo que integra o escopo do SQ da Unidade; e
todos os requisitos das normas de qualidade adotadas pela Unidade sejam

auditados.

6.1.1 Responsabilidades do Coordenador da UGQ na etapa de planejamento

O Coordenador da UGQ deve realizar as seguintes acdes para a elaboracao do
PAI:

a) Selecionar dois auditores para cada auditoria interna planejada, designando
um deles como auditor lider, podendo integrar mais participantes sempre que
necessario, além da possibilidade de agregar a equipe um profissional para

atuar como especialista;

b) Definir o escopo de cada auditoria e 0s requisitos das normas de qualidade a

serem auditados, informando ao auditor lider selecionado;

c) Formalizar e divulgar o PAI, mediante aprovacgéao da Chefia Geral da Unidade;

d) Solicitar aos auditores que realizem a etapa de preparacao da auditoria;

e) Indicar o codigo de identificacdo da Al a ser realizada, segundo a codificacédo
Al-XXX/YY, onde XXX é o codigo do plano de estudo alvo da auditoria e YY €&
0 numero sequencial de auditorias internas nele realizadas. Exemplo: Al-
001/01. Todos os registros gerados a partir da Al devem ter a identificacdo do

cadigo correspondente.

Nota: A medida que um plano de estudo da Unidade é indicado para fazer parte
do escopo do SQ (BPL), a UGQ define um codigo de identificacdo para efeito das

auditorias internas a serem realizadas.

f) Acompanhar o cumprimento do cronograma do PAI, reportando os resultados

e indicadores correspondentes ao lider do plano de estudo e a Chefia Geral.
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6.2 Etapa de preparacao das auditorias internas

A preparacdo da Al consiste na organizacdo e estudo da documentacédo e dos

recursos materiais necessarios para sua realizacdo. O auditor lider é responsavel

pela preparacao da auditoria, utilizando o instrumento agenda de auditoria interna

(Anexo B). A agenda deve ser seguida pela equipe de auditoria durante a etapa

de execucdo, em seguida, enviado para a UGQ arquivar.

6.2.1 Responsabilidades dos auditores na etapa de preparacao

a)

b)

d)

Solicitar a UGQ e/ou ao responsavel pela area/plano de estudo a ser auditado
os documentos de referéncia aplicaveis (plano de estudo, procedimentos
gerenciais, procedimentos técnicos e de equipamentos), visando estuda-los e
servir de base para a elaboragéo da Lista de Verificacdo. O auditor lider pode

solicitar a UGQ cdépias nao controladas desses documentos.

Estudar e conhecer com profundidade o conteddo dos documentos da éarea /
plano de estudo a ser auditado. Quando houver insegurangca quanto ao
conteudo técnico a ser auditado, avaliar a necessidade de solicitar o apoio de
um especialista ou de consultar previamente o auditado para obter maiores

esclarecimentos.

A partir da analise da documentacédo, dimensionar 0 tempo necessario para a
execucao da auditoria e definir, junto com o auditado, as datas e horarios para

realizacdo da Al, respeitando o periodo previsto na agenda.

Emitir a notificacdo de auditoria para os auditados, em 2 (duas) vias, conforme
Anexo C, com antecedéncia minima de 08 (oito) dias Uteis, assinada pelo
auditor lider. A primeira via é enviada para o responsavel pela area/plano de
estudo a ser auditado e na segunda via deve conter o registro da data, nome e
assinatura do auditado que recebeu a notificacdo, em seguida envia-la para a

UGQ controlar e arquivar.
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e) Elaborar a Lista de Verificacdo para a auditoria interna, cuja formatacao € livre,
recomendando-se utilizar a ferramenta da qualidade dos 5W1H (“o qué”,

Ay

“onde”, “quem”, “quando”, “porqué” e “comao”.

f) Definir as estratégias a serem utilizadas na realizacdo da auditoria interna,
considerando divisdo de tarefas entre os auditores, utilizacdo de recursos para
fotografia, material de apoio a ser providenciado e responsabilidades na
aplicagéo das listas de verificagao.

6.3 Execucdo das auditorias internas

A Al inicia-se com a realizacdo da reunido de abertura, sob a coordenacédo do
auditor lider, tendo a presenca obrigatéria do responsavel pela area/plano de
estudo ou seu substituto, podendo contar com a participacdo de outros
integrantes da equipe auditada.

6.3.1 Reuniao de abertura

A reunido de abertura é realizada mediante uma pauta contendo 0s seguintes

itens:

a) Apresentar a equipe auditora,

b) Conhecer a equipe auditada e suas atribuicdes;

c) Informar os objetivos da Al e os requisitos a serem auditados;

d) Determinar entre os auditados a pessoa responsavel por acompanhar os
auditores durante a etapa de execucao;

e) Visitar as instalagbes da area auditada, se necessario, para verificar seu fluxo
de trabalho;

f) Fixar a data e o horario da reunido de encerramento da Al;

g) Emitir a lista de presenca da reunido, assinada pelos participantes.
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6.3.2 Roteiro para execugao da auditoria interna

Os auditores internos executam a Al com base nas seguintes etapas e

orientacdes:

a)

b)

f)

9)

h)

seguir os principios da ética e confidencialidade das informagfes e dados
obtidos na auditoria;

aplicar a lista de verificacéo, preferencialmente, nos locais e com as pessoas

gue executam as atividades auditadas;

utilizar linguagem objetiva e adaptada ao perfil dos auditados;

identificar as ndo conformidades, certificando-se através da obtencdo de

evidéncias objetivas (documentos, registros, observacoes, medi¢cdes etc);

notificar o auditado sempre que for identificada uma ndo conformidade, no

momento de sua constatacao;

anotar de forma organizada as ndo conformidades e as evidéncias objetivas
durante o desenvolvimento da Al, visando facilitar a elaboracdo do Relatério

de Auditoria Interna e emissdo dos RNC (Anexo D).

terminada a auditoria no ambiente do laboratério/setor em questdo, os
auditores internos realizam uma reunido visando: dirimir davidas, verificar
pendéncias da lista de verificacdo, realizar o consenso das ndo conformidades

encontradas e redigir o relatorio de auditoria interna (Anexo E).

apos a redacéao do relatorio de auditoria interna é realizada, na data e horario
pré-fixados, e sob a coordenacdo do auditor lider, a reunido de encerramento

entre auditores e auditados.
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6.3.2.1 Reunido de encerramento

Os objetivos da reunido de encerramento s&o:

a)

b)

d)

f)

entregar a via original dos RNC e do RAI ao responsavel pela area/plano de

estudo auditado;

apresentar os RNC emitidos, obtendo o consenso quanto as nao
conformidades, e orientar os auditados que identifiguem suas causas e
estabelecam as acdes corretivas, registrando-as no RNC, bem como a data

em que esta sera implantada.

negociar um prazo para os auditores voltarem ao auditado para verificar a
eficacia e eficiéncia das acgbBes corretivas, registrando-o no campo

correspondente, ndo excedendo 60 (sessenta) dias.

efetuar a leitura do RAIl especificamente dos campos de

observacdes/recomendacdes e concluséao.

esclarecer todas as duvidas dos auditados sem, contudo, indicar as acdes

corretivas.

emitir a lista de presenca da reunido de encerramento, solicitando a assinatura

dos participantes.

6.4 Acompanhamento das acdes corretivas das auditorias internas

O acompanhamento das ac¢fes corretivas € feito pela equipe auditora, sendo

realizadas as seguintes acoes:

a)

bY

Nos prazos acordados com os auditados, os auditores retornam a area
auditada para verificar as acdes corretivas e para avaliar se a (S) causa (s) da

nao conformidade foi (foram) resolvida (s);
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b)

d)

f)

Apos verificar a eficacia da acdo corretiva, o auditor lider ou auditor registra na
via original do RNC, no campo correspondente, o encerramento da nao
conformidade ou a mantém como pendente de resolu¢cdo, podendo negociar
um novo prazo para verificacdo desde que nao extrapole os 60 (sessenta) dias

apos a reunido de encerramento.

O auditor lider pode complementar, se necessario, o conteudo do Relatorio de
Auditoria Interna, em funcado de acontecimentos durante a etapa de verificacdo
das acdes corretivas. Nesse caso, a versao anterior é substituida e o novo RAI
deve ser novamente assinado pela equipe auditora, anexando os respectivos
RNC. Essa nova versdo do RAI ndo mais precisa ser entregue para 0sS
auditados.

O auditor lider tem um prazo maximo de 70 (setenta) dias, apds a reunido de
encerramento, para a entrega da via original do Relatério de Auditoria Interna
e RNC ao Coordenador da UGQ, com todos os registros e assinaturas

devidas.

O auditor pode recomendar a UGQ a realizagdo de uma auditoria adicional
para alguma ndo conformidade nao corrigida e que possa comprometer o
Sistema da Qualidade, devendo registra-la no campo especifico para tal no

formuléario de RNC.

O acompanhamento e avaliacdo das acbes corretivas dos RNC nao
encerrados passa para a responsabilidade do Coordenador da UGQ, que
efetuard a cobranca das acdes corretivas ao auditado ou as instancias
superiores da Unidade, podendo este encerrar o RNC, caso a nao
conformidade seja resolvida.

6.5 Indicadores de auditoria interna

O Coordenador da UGQ é responsavel por analisar criticamente os resultados

das auditorias internas, incluindo nos relatorios a serem entregues a Chefia Geral,

0s seguintes indicadores de eficacia e eficiéncia:
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a) Indicador anual de auditorias internas previstas x realizadas;
b) Indicador quadrimestral de RNC abertos x encerrados;
¢) Indicador quadrimestral de RNC abertos x pendentes;

d) Outros indicadores selecionados pela UGQ.

6.6 Arquivo dos registros de qualidade relativos as auditorias internas

6.6.1 A UGQ é responsavel por manter em seu arquivo 0s seguintes registros das
auditorias internas:

a) Planos anuais de auditoria interna;

b) Relatérios de indicadores de auditorias internas.

c) Agenda de auditoria interna;

d) Notificacdes de auditoria interna;

e) Relatérios de auditoria interna;

f) Registros de ndo conformidade;

g) Listas de presencga nas reunides de abertura e encerramento;

6.6.2 Os registros constantes na subsecao 6.6.1 sdo mantidos no arquivo da UGQ

por 05 anos, por estar sujeito a auditorias externas ou esclarecimentos.

7. Anexos

Anexo A — Formulario do Plano Anual de Auditorias Internas.

Anexo B — Modelo de programa / agenda de auditoria interna
Anexo C — Modelo de Notificacdo de Auditoria Interna da Qualidade.
Anexo D — Formulario de Registro das Nao-Conformidades

Anexo E — Formulario para o Relatério de Auditoria Interna da Qualidade.

Diretério: BPL/POP UGQ

Arquivo: 040002G004— execucao de auditoria.
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ANEXO A
PLANO ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS (PAI)
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ANEXO B
AGENDA DE AUDITORIA INTERNA

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
En@;a Embrapa Hortalicas
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
Data:
AGENDA DE AUDITORIA INTERNA Revisao:
Pagina:
Area / plano de estudo auditado: Periodo:

Equipe Auditora

Auditor Lider (nome e assinatura)

Auditores (nome e assinatura)

Auditados (home e cargo)

Objetivos

Norma(s) de qualidade / requisitos

Documentos de referéncia para a auditoria

Metodologia de auditoria

Cronograma de trabalho

Atividade Responsavel Data Horério
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ANEXO C
NOTIFICACAO DE AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

de de 20

DE :(nome)
Auditor Lider / UGQ

PARA: (nome)
(cargo)

ASSUNTO: Notificacdo de Auditoria Interna da Qualidade

Comunicamos que sera realizada a Auditoria Interna da Qualidade n° em
(nome da  areal/laboratorio/setor) no periodo de
(datas), com o objetivo de

A equipe auditora é formada pelo auditor lider e auditor (es)
, cujo cronograma de trabalho segue a

programacao abaixo:

Data: ............. de............. = L Reuniao de Abertura.
Data: ............. de........... AaS.......e... Execucédo da Auditoria.
Data: ............. de..... AS..ieenn. Reunido de Encerramento.

Solicitamos que seja destinado um local para as reunides acima citadas.
(acrescentar outras solicitacdes pertinentes da equipe auditora)

(nome e assinatura)
Auditor lider
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ANEXO D

REGISTRO DE NAO-CONFORMIDADE (RNC)

REGISTROS DE NAO CONFORMIDADE

RNC

Al -

Caédigo Auditoria N° RNC

/20... /

NAO CONFORMIDADE

Descricao

Evidéncia objetiva

Norma/procedimento/referéncia externa

Requisito/capitulo/secdo

Auditor emitente

Data de emisséao

ACAO CORRETIVA (AC)

Prazo de verificagao
daAC

Assinatura do auditado /
data de implantacdo da AC

Assinatura do auditor /
data de verificacdo da AC

PARECER DO AUDITOR

( ) RNC encerrado

( ) Acdo corretiva parcialmente implantada

( ) RNC néo encerrado ( ) Recomenda auditoria adicional

Comentarios

Auditor

Data
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ANEXO E
RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Hortalicas
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Data:
RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA Codigo:
Pagina:
Area / plano de estudo auditado: Periodo:

Equipe Auditora

Auditor Lider (nome e assinatura)

Auditores (nome e assinatura)

Auditados (home e cargo)

Objetivos

Norma(s) de qualidade / requisitos

Documentos de referéncia para a auditoria

NUumero dos RNC abertos: [ a [/

Anexos

Observacdes/Recomendacdes

Conclusoes
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Moita

Verificagédo 24/08/07 |Flavia  Alcantara, Sarita Mazultti,
Francisco Marcos S. Delvico.

Aprovacgao 20/09/07 |Neide Botrel Gongalves

1. Objetivo

Esse procedimento gerencial define critérios para a identificacdo, controle e arquivamento
dos registros técnico-cientificos e do Sistema da qualidade produzidos pela Embrapa
Hortalicas.
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2. Campo de aplicacao
Este procedimento aplica-se a todos os estudos desenvolvidos em Boas Praticas de

Laboratério, envolvendo a Unidade de Garantia da Qualidade, CTI, equipes dos estudos e
setor de Recursos Humanos.

3. Referéncias
Este item n&o se aplica ao documento.

4. Definigdes, siglas e abreviaturas

Agenda mestra — planilha, tabela ou banco de dados em que constam as informacdes
relativas a todos os estudos realizados, contendo, no minimo, os seguintes dados:
substancia-teste, sistema-teste, natureza do estudo, datas das principais etapas do
estudo, nome do diretor do estudo, identidade do patrocinador.

CPD - Chefe Adjunto de Pesquisa e Desenvolvimento

CTI - Comité Técnico Interno

UGQ - Unidade de Garantia da Qualidade

5. Responsabilidades

Lider do estudo — responsavel pela organizagdo, arquivamento e recuperacao de registros
técnico-cientificos dos estudos sob sua responsabilidade, além de orientar e acompanhar
0 seu cumprimento pelos membros da equipe.

Responsavel por laboratério/setor/area - responsavel pela organizacdo, arquivamento e
recuperacao de registros técnicos de sua érea de trabalho.

Secretaria do CPD - responsavel pelo arquivo dos registros de elaboracéo e aprovacéao de
estudos, bem como dos relatorios finais.

Coordenador da UGQ - responsavel pela organizacéo, arquivamento e recuperacao de
registros do Sistema da Qualidade.

Responsavel pelo setor de Recursos Humanos — manter atualizado o arquivo de registros
de qualificacédo de pessoal da unidade.

6. Descricao

6.1 Tipos de registros dos estudos

a) Os estudos, independente de sua fonte financiadora, devem ter 0s seus registros
organizados, indexados e arquivados segundo as orientacfes preconizadas neste
procedimento gerencial da Embrapa Hortalicas.

b) A unidade estabelece uma classificacdo de registros de estudos para efeito de
definicdo de seu controle, conforme indicado a seguir:

- Registros de aprovacao do estudo;
- Registros de execuc¢ao do estudo;
- Reqgistros pos-finalizacdo do estudo.
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6.1.1 Registros de aprovacao do estudo

Esses registros correspondem aqueles que séo produzidos durante a etapa de avaliacdo
e aprovacao dos estudos, devendo a Embrapa Hortalicas manter sob controle, no minimo,
0S seguintes:

a)
b)
c)

d)

plano de estudo aprovado;

parecer do CTI;

parecer do CGP - Comité Geral de Estudos, em caso de estudos financiados pela
Embrapa. Quando o estudo for financiado por fonte externa, o registro de aprovacao &
a carta do Chefe Geral, destinada ao financiador, autorizando a realizacado do estudo
na Unidade;

Agenda mestra de todos os estudos da Unidade.

6.1.2 Registros de execucdo do estudo (técnico-cientificos)

Os registros de execucao do estudo correspondem a todos aqueles produzidos ao longo

de

seu desenvolvimento, sendo de responsabilidade do lider do estudo organizéa-los,

conserva-los, garantir sua rastreabilidade e facil recuperacdo em todas as fases do
estudo, com o apoio de sua equipe. Os registros obrigatérios da execuc¢do do estudo sdo
0S seguintes:

a)

f)

9)
h)

dados brutos (originais) dos experimentos e ensaios (exemplos: livros ata, cadernos
planilhas, relatérios emitidos por programas, folhas de trabalho, graficos, imagens
etc);

registros de identificagdo de amostras, sistemas teste, materiais de referéncia e
reagentes/solucgdes utilizadas,

certificados de calibracao de instrumentos de medicao;

registros de controle de uso e de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos
e instrumentos de medicao;

registros de controle das condicbes ambientais, quando tecnicamente exigido para o
ensaio ou para o uso do equipamento/instrumento;

registros de validacdo de métodos e de validacdo de programas informatizados,
guando utilizados;

certificados de analise de reagentes e padrdes de referéncias, quando utilizados;
registros atualizados de qualificacdo de pessoal vinculado aos estudos (certificados ou
declarac¢des da formacéo, treinamento etc).

6.1.3 Registros pos-finalizacédo do estudo

Os registros pos-finalizacédo do estudo correspondem aos seguintes:

a) relatdrio final de estudo;

b) especificamente para os estudos em BPL: a declaracdo do lider do estudo ou
responsavel por plano de acéo indicando que o estudo foi conduzido em BPL e a
declaracdo da UGQ e auditores internos atestando que o estudo foi avaliado
positivamente nos processos de auditoria.



Procedimentos Operacionais Padrdo Gerenciais da Unidade de Garantia de Qualidade da Embrapa Hortalicas 59

6.2 Critérios para controle e arquivamento dos registros de aprovacdao e finalizacao
de estudos

c) a unidade estabelece critérios para controle e arquivamento dos registros de
aprovacdo e pos-finalizagdo do estudo, visando garantir sua organizacao,
conservacao, controle de acesso e confidencialidade. O controle desses registros € de
responsabilidade da Secretaria do CPD, podendo manter os registros tanto em coépia
fisica quanto digital;

d) consultas ao conteudo dos registros dos estudos podem ser realizadas pelos membros
de sua equipe, mas caso seja de interesse de outros profissionais da Unidade a
consulta so € autorizada pelo CPD;

e) Em caso de necessidade de retirada do original dos registros de estudos para
consulta, a Secretaria do CPD emite protocolo onde séo identificados: codigo do
estudo; nome do responsavel pela consulta; data da retirada e data da devolucao;

f) A secretaria do CPD é responsavel por garantir a seguranca de todos os registros em
meio eletrébnico e/ou magnético, tanto no que se refere a sua integridade e
possibilidade de recuperacdo, quanto em relacdo ao controle de acesso, contando
com o apoio da equipe de Informatica;

6.3 Critérios para controle e arquivamento dos registros de execucao de estudos

a) O controle e o arquivamento de todos os registros técnico-cientificos relativos a
execucao dos estudos sdo de responsabilidade dos respectivos lideres de estudos,
além de orientar a equipe envolvida de como proceder desde a emissdo até o
arquivamento final destes registros.

b) O lider do estudo deve elaborar uma Lista de Registros (Anexo A), mantendo-a,
permanentemente, atualizada, contendo, no minimo, os seguintes dados:

- Identificagdo: indicar o titulo do registro;

- Responséavel: citar o nome do responsavel pelo registro;

- Indexacdao: indicar o critério de arquivamento dos registros (em livro ata, pastas,
caixa arquivo, organizado em ordem alfabética, cronoldgica, por més etc);

- Local de arquivo/guarda: definir onde os registros estdo guardados no
laboratorio/setor/area (armario, prateleira etc);

- Tempo de guarda: definir o tempo em que o registro deve permanecer disponivel
no arquivo, seguindo o periodo estabelecido pela Instituicao;

c) Durante a execucdo do estudo, em caso de afastamento de qualquer membro da
equipe, os respectivos registros devem ser entregues, formalmente, ao lider do
estudo. Em caso de afastamento do lider, 0 mesmo deve entrega-los ao seu substituto
formalmente designado no plano de estudo.
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6.4 Critérios para emissao de registros dos estudos

6.4.1 Registros em meio impresso

Todos os registros devem ser escritos seguindo critérios que permitam sua consulta
durante e ap6s a execucao do estudo:

a) escrever com tinta indelével, de forma clara, precisa e coerente;

b) o registro deve referenciar o estudo alvo;

c) qualguer dado ou informacéo registrada erroneamente ndo deve ser apagada ou
tornada ilegivel, deve-se colocar um Unico risco sobre o texto e registrar o0 novo dado,
preferencialmente, ao lado, indicando a data, a rubrica de quem alterou e, se possivel,
0 Motivo;

d) os profissionais da equipe do estudos responsaveis pelo registro deve sempre rubrica-
lo e data-lo para que seja possivel rastrear quando e quem o emitiu;

e) em caso de registros em folhas soltas, numera-las e data-las para facilitar o
arguivamento;

f) especificamente para os livros e cadernos de registros dos dados brutos, o lider de
estudo estabelece critérios para sua abertura e identificagdo em que conste, no
minimo: codigo do estudo; numero sequencial; nome do responsavel; data de abertura
e encerramento; método e local de arquivamento.

6.4.2 Registros em meio eletrénico

Os dados gerados a partir de entrada direta em computador ou registros de equipamentos
automatizados devem conter o nome da pessoa que os digitou ou que realizou a
operagao.

6.4.3 Solicitacdo de copia dos documentos e registros

Os originais dos registros produzidos ndo podem ser retirados da Unidade. Em caso de
necessidade, deve-se solicitar uma copia dos registros, autorizada pelo lider do estudo ou
responsavel pelo laboratorio/setor/area, atraves de carimbo de copia ndo controlada
assinada e datada.

6.5 Registros do Sistema da Qualidade

6.5.1 A emissdo e arquivamento dos registros do Sistema da Qualidade ficam sob a
responsabilidade do Coordenador da UGQ, sendo considerados os seguintes:

a) Lista mestra de documentos;

b) Lista de distribuicdo de documentos;

c) Planos anuais de auditoria interna - PAI,

d) Agenda de auditoria;

e) Registros de acompanhamento e avaliagdo do Sistema da Qualidade (atas de
reunides do NGQ e relatérios de atividades e de indicadores);

f) Memorandos e Cl emitidos pela UGQ.

g) Registros de n&o-conformidades — RNC, contemplando as agdes corretivas e
preventivas;

h) Relatérios de auditoria interna — RAI.



Procedimentos Operacionais Padrdo Gerenciais da Unidade de Garantia de Qualidade da Embrapa Hortalicas 61

6.5.2 O tempo de arquivamento dos registros da qualidade é de 5 (cinco) anos, contudo
0s registros citados nas alineas g) e h) tém um tempo de guarda compativel com os
tempo definido para os registros dos estudos desenvolvidos em BPL.

7. Anexos
Anexo A — modelo de Lista de Registros
Diretério: BPL/POP UGQ

Arquivo: 040002G005— controle de registros
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ANEXO A

LISTA DE CONTROLE DE REGISTROS TECNICOS E DA QUALIDADE

Data de Reviséo Pagina
LISTA DE CONTROLE DE REGISTROS emissao 00 /

Identificacao Responséavel Indexacgao Local de Tempo de
arquivo e local guarda
de guarda
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Assinatura
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Verificacédo 24/08/07  Flavia Alcantara, Valter

Rodrigues Oliveira
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1. OBJETIVO

Este procedimento gerencial define critérios para levantamento de
necessidades, planejamento, execucdo e registro de treinamentos realizados para
empregados e colaboradores da Embrapa Hortalicas, habilitando-os para as

atividades realizadas na Unidade.
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2. CAMPO DE APLICACAO

Setor de Recursos Humanos e Area de Comunicacdo e Negoécios.

3. REFERENCIAS

Manual de Procedimentos para Elaboracdo de Normas - Embrapa
(037.01.04.02.5.001).

http://intranet.sede.embrapa.br/administracao _geral/pessoal/educacao_corporativa/manual/norma-de-
aperfeicoamento-curta-duracao-no-pais.pdf

4. DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

ACN - Area de Comunicacgédo e Negdcios.
DGP — Departamento de Gestao de Pessoas.
SRH - Setor de Recursos Humanos.

SIEVE - Sistema de Eventos.

5. RESPONSABILIDADES

SRH - responsavel por efetuar levantamento de necessidades de treinamento,
elaborar o plano anual de treinamento, organizar e manter o arquivo de registros de

qualificacéo de pessoal.

ACN - responsavel pelo apoio logistico nos treinamentos (recursos audiovisuais,
confeccéo de materiais graficos, refeicbes e lanches, etc.),
elaboragao/arquivamento da lista de presenca dos treinandos e emissao de
certificados e declaracoes.

6. DESCRICAO

6.1. Categorias de treinamentos

a) A Embrapa Hortalicas classifica os treinamentos em trés categorias:


http://intranet.sede.embrapa.br/administracao_geral/pessoal/educacao_corporativa/manual/norma-de-aperfeicoamento-curta-duracao-no-pais.pdf
http://intranet.sede.embrapa.br/administracao_geral/pessoal/educacao_corporativa/manual/norma-de-aperfeicoamento-curta-duracao-no-pais.pdf
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- corporativo — treinamentos realizados a partir de uma programacdo da
Embrapa Sede ou através de projetos elaborados pelo SRH, aprovados e
financiados pelo DGP, com base em levantamento de necessidades da
Unidade;

- de capacitacao interna — treinamentos de interesse da Embrapa Hortalicas ou
de interesse especifico, financiados com recursos proprios ou por meio de
planos de estudos;

- em servigo — treinamentos realizados no ambiente de trabalho que visam
qualificar pessoal para atividades técnico-operacionais especificas em

laboratdrios, areas ou setores.

6.2. Planejamento de treinamentos
O planejamento de treinamentos deve considerar as seguintes orientacdes:

a) Elaborar o Plano Anual de Treinamento através de consulta a todos os lideres de
estudo, supervisores, responsaveis por laboratérios, areas e assessorias da
Embrapa Hortalicas, visando a identificagdo das necessidades de treinamento
para cada profissional, cargo, funcéo ou grupo funcional. A consulta deve ser feita

para os trés tipos de treinamento citados na secado 6.1 deste procedimento.

NOTA:

1) a realizacdo desta consulta € de responsabilidade do SRH, que deve
utilizar o Questionario de Levantamento de Necessidades de Treinamento
disponibilizado pelo DGP anualmente;

2) como as necessidades de treinamento variam de ano para ano, ndo ha um

modelo fixo de formulério.

b) Encaminhar o Plano Anual de Treinamento da Unidade a Chefia Geral da
Embrapa Hortalicas para obter aprovacdo, em alinhamento com as chefias
adjuntas.

c) O Plano Anual de Treinamento da Unidade aprovado € enviado pelo SRH ao
DGP, para que sejam identificados os treinamentos que devem ser organizados

por meio de treinamentos corporativos.
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d)

f)
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O SRH aguarda a definicdo do plano anual de projetos corporativos de
treinamentos da Embrapa Sede, para compor a verséao final do plano anual de
treinamento da Unidade, e assume a responsabilidade pela elaboracdo de
projetos para os treinamentos necessarios e nao atendidos pelo DGP, adotando
o0 modelo de projetos disponibilizado pelo DGP (Anexo A). Os treinamentos
podem abranger areas como informatica, gestdo de pessoas (motivacéo,
relacdes interpessoais etc.), saude, higiene e seguranca no trabalho, gestédo
ambiental e outros que sejam de interesse da Unidade.

Os projetos sdo enviados para a Embrapa Sede para obter aprovacédo e aporte
de recursos financeiros. Quando nao for possivel o financiamento dos projetos
pela Embrapa Sede, os mesmos devem ser viabilizados com recursos internos
da Unidade.

Alguns treinamentos previstos no plano anual de treinamento podem nao ser
realizados, enquanto outros podem ser inseridos, desde que o plano seja
atualizado e aprovado pela Chefia Geral e justificadas as alteracdes realizadas

no préprio plano.

6.3. Execucéo de treinamentos

a)

b)

A programacao dos treinamentos deve ser amplamente difundida entre os

empregados no inicio do ano, para agendamento em tempo habil.

Treinamentos de capacitacdo interna ou em servico devem ser ministrados por
profissionais da Embrapa Hortalicas ou de fora dela, desde que
habilitados/qualificados no assunto/tema do treinamento, estando a cargo destes

profissionais a organizacao e a execuc¢ao do treinamento.

A execucao de treinamentos deve ser objeto de acompanhamento e avaliacao
periddica por parte do SRH, que reportara o seu andamento a Chefia Adjunta de

Administracéo e esta a Chefia Geral da Unidade.
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6.4. Registro de treinamentos

a)

b)

Todos os eventos que envolvam a capacitacdo e o desenvolvimento profissional,
realizados interna ou externamente, devem ter registros comprobatorios, sejam
eles certificados, atestados, declaracdes, listas de presenca etc. (Anexos B, C e
D).

A cépia do registro de treinamento deve ser arquivada na pasta funcional do
empregado ou na pasta do bolsista/estagiario, mantidas no SRH da Unidade.
Para empregados, os dados devem ser lancados no sistema corporativo SIEVE,
disponivel na intranet da Embrapa, a titulo de comprovacdo da qualificagdo de
pessoal. Para bolsistas e estagiarios, os dados sdo registrados no Registro de
Estagios da Embrapa Hortalicas, que é mantido no SRH, e no Livro de Registros

de Certificados, mantido na ACN.

Os treinamentos em servico devem ser registrados através de Declaracdo de
habilitacdo (Anexo D). O profissional responsavel pela organizacdo e execucao
do treinamento assina a declaracéo, atestando que o treinando esta qualificado
para as atividades objeto do treinamento. O seu contelddo minimo deve
contemplar os seguintes dados: nome do treinando, titulo do treinamento,
ementa, carga horéria, nome e funcdo do instrutor/orientador, e seu parecer
guanto a habilitacdo do treinando. Codpias destas declaracbes devem ser

encaminhadas ao SRH e arquivadas nas respectivas pastas funcionais;

7. ANEXOS

Anexo A — Modelo de projeto para capacitacdo corporativa.
Anexo B — Modelo de certificado de treinamento interno.
Anexo C — Modelo de lista de presenca.

Anexo D — Declaracéo de Habilitagcdo de Treinamento em Servico.
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ANEXO A
MODELO DE PROJETO PARA CAPACITACAO CORPORATIVA

CAPACITACAO DE CURTA DURACAO NO PAIS

PLANO DO EVENTO

l. Identificag&o do Evento

Titulo: denominagéo do curso identificado.

Data ou periodo de realizagéo:

Horario: de inicio e término do evento, considerando a carga diaria.
Unidade promotora: solicitante da capacitacao.

Carga horéria total do evento:

Numero de participantes:

Instituicdo executora: o evento sera coordenado/organizado por XXXX.

Local de realizacdo: o evento sera realizado em XXX.

II. Justificativa da Capacitacao:
Descrever o0s aspectos da situacdo atual que justifiguem a capacitacdo e 0s

resultados esperados quanto ao desempenho dos empregados em suas funcdes, e

guanto as consequéncias deste para a Unidade e para a Embrapa.

Ill. Finalidade do Evento:

Esse encontro tem como finalidade capacitar os (publico-alvo) em (indicar temas).

IV. Objetivo geral:

Indicar o desempenho geral (observavel e mensuravel) que deve ser alcancado
pelos participantes ao final do evento. Ex. “Ao final do (home do evento), os
participantes deverao ser capazes de ... (indicar o desempenho esperado)”.
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V. Objetivos Especificos:

Indicar os desempenhos especificos (observaveis e mensuraveis) que devem ser
alcancados pelos participantes ao final de cada atividade programada para o evento.
Ex. “Ao final do (nome do evento), os participantes deverdo ser capazes de ...
(apresentar os desempenhos especificos esperados, utilizando verbos de acédo que
indiguem o desenvolvimento de uma acdo mensuravel/observavel, tais como:

identificar, analisar, justificar, etc.)”.

VI. Programacao

Indicar o foco da programacdo e as estratégias que serdo utilizadas para a

aprendizagem.

VII. Previsdo orcamentaria

Indicar todas as despesas previstas para a realizacdo do evento (inscricéo,
transporte, hospedagem, passagens, didrias — se for necessario), bem como o valor

total.

Custo da capacitacao por pessoa

Diarias

Passagem

Hospedagem

TOTAL

VIII. Elaboracao do Projeto:

Indicar o responsavel técnico que elaborou o projeto
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ANEXO B
MODELO DE CERTIFICADO DE TREINAMENTO INTERNO

CERTIFICADO

Certificamos que (nome do treinando) participou do (nome do curso),
realizado no dia (data), na Embrapa Hortalicas, com a carga horéaria de (nUmero de

horas) horas.

Brasilia - DF, (data de emisséo do certificado)

(nome do Chefe Geral da Embrapa Hortalicas)
Chefe-Geral da Embrapa Hortalicas

Ei a

Hortalicas



Procedimentos Operacionais Padrdo Gerenciais da Unidade de Garantia de Qualidade da Embrapa Hortalicas 71

ANEXO C
MODELO DE LISTA DE PRESENCA

CURSO

Titulo: (nome do curso)

Data: (data do curso) Inicio: (hora) h Término: (hora) h
Local: Fazenda Tamandua, Rodovia BR 060 KM 09. Brasilia - DF

Carga Horéria: (nimero de horas) horas

Organizacdo do Evento: Area de Comunicagdo e Negdcios (ACN) — Embrapa Hortalicas

Parceria: (nome do parceiro, se houver)

Z
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NOME
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=
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=
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ANEXO D
DECLARACAO DE HABILITACAO DE TREINAMENTO EM SERVICO

Declaro que (home, cargo, matricula) participou, no periodo de a de

, do treinamento , com carga horaria de

, Com base no conteudo programatico indicado:

O referido treinamento o/a habilita a realizar as seguintes atividades na

Embrapa Hortalicas:

Data,

Nome e assinatura do responsavel pelo treinamento
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento é estabelecer critérios para operagdo, manutencao,

verificagé@o e calibracdo de balanca analitica.

2. Campo de aplicacao

Este procedimento aplica-se aos laboratérios da Embrapa Hortalicas
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3. Referéncias

Manual do equipamento.

4. Defini¢Bes, siglas e abreviaturas

Verificacdo - € a comparacao entre um resultado fornecido pelo equipamento e uma
medida de referéncia certificada, calibrada por uma empresa acreditada pela Rede
Brasileira de Calibracéo .

RBC — Rede Brasileira de Calibracéo.

5. Responsabilidades

Responséavel pelo laboratério: viabilizar e manter os registros dos servicos de
manutencao, calibracdo e verificagdo periddica; manter atualizados registros de uso
do instrumento; identificar o instrumento como fora de uso, sempre que necessario;

treinar e habilitar profissionais para uso da balanca.

Usuarios do instrumento: cumprir todas as orientagcdes do POP, visando manter a

integridade fisica e boa condic&o de uso da balanca.

6. Descricéao

N&o se aplica.

6.1. Especificacdo do equipamento

N&o se aplica.

6.2. Manutencéo

N&o se aplica.
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6.3. Verificacao/Calibracéao

6.3.1. O responsavel pelo laboratério, periodicamente, solicita ao profissional
habilitado na Unidade, a verificacdo da balanca, através de correio eletrénico.

6.3.2. O profissional habilitado agenda dia e horario para a execucao da verificacao,
providenciando, junto ao Coordenador da UGQ, o conjunto de pesos-padréao
calibrados pela RBC a ser utilizado.

6.3.3. A verificacdo deve ser acompanhada por um usuério habilitado do laboratorio

solicitante.

6.3.4. O detalhamento da verificacdo de balancas analiticas se da conforme descrito

a sequir:

a) Verificar se a capacidade da balanca é adequada ao trabalho proposto;

b) Verificar se balanca esta proxima de portas, coifas, vibragdes, ventilacao,
estufas, muflas etc; caso esteja, orientar 0 usuario para remaneja-la para um
local onde néo haja interferentes, devendo o responsavel pela verificacao indicar
a area e as condi¢cfes adequadas;

c) Seguir as orientacdes de operagédo da balangca que constam na sec¢ao 6.4 deste
POP;

d) Antes de iniciar a pesagem, limpar o peso com pincel para a remocao de poeira;

e) Iniciar a verificagdo da balanca com os pesos de menor massa;

f) Anotar o valor encontrado no formulario de registro de verificacdo (Anexo A);

g) Abrir novamente a porta lateral, retirar o primeiro peso com pin¢ca e fechar a
porta;

h) Aguardar o visor retornar para zero, caso contrario, zerar a balanca

i) Repetir o procedimento de pesagem até o ultimo peso da escala crescente,
registrando os valores encontrados;

j) Reiniciar a verificacdo com os mesmos pesos utilizados, desta vez em ordem

decrescente de massa.

6.3.5. O responsavel pela verificagdo deve anotar no formulario todas as

anormalidades observadas durante o processo, tais como: localizacdo, dificuldade
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de estabilizacdo ou oscilagdes de medida e de retorno ao zero, entre outros, bem
como indicar a necessidade de uma nova calibracdo ou de manutencao corretiva da

balanca.

6.3.6. O formulario deve ser assinado e datado pelo responsavel pela verificacao,

entregando-o ao responsavel pelo laboratorio.

6.3.7. O responséavel pelo laboratorio deve identificar que a balanga esta fora de

condicdes de uso, afixando uma etiqgueta com a frase FORA DE USO.

6.3.8. O responsavel pelo laboratério deve providenciar a contratacdo de empresa

prestadora de servi¢co de calibracdo cadastrada a RBC.

6.3.9. O profissional habilitado para verificacdo de balancas deve ser convocado
para acompanhar a realizacdo do servigo de calibragédo, para apoiar o responsavel
pelo laboratério na validacéo da balanca para o uso.

6.4. Operacéo

a) Preencher o registro de uso do instrumento de medic&o antes de iniciar 0 uso do
mesmo (data, nome, hora de entrada);

b) Constatar se a balanca encontra-se nivelada e limpa, se ndo, proceder a limpeza
e 0 nivelamento.

c) Verificar a voltagem da balanca, liga-la e aguardar o tempo de aquecimento.

d) Caso esteja aberta, fechar todas as portas da balanca.

e) Zerar a balanca.

f) Abrir a porta lateral da balanca, colocar o material a ser pesado de forma
centralizada no prato, fechar a porta lateral e aguardar até que o resultado no
visor estabilize.

g) Anotar o valor encontrado no registro correspondente.

h) Retirar o material pesado, limpar a balanca, se necesséario, em seguida fechar a
porta lateral.

i) Zerar a balanca e proceder novas medicdes, se necessario.

j) ApOs o uso da balanca, anotar o horério de saida em seu registro de uso.
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7. Anexos

Anexo A - formulério de registro de verificacédo
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ANEXO A
FORMULARIO DE REGISTRO DE VERlFICAQAO
EIT@JH Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Hortalicas Embrapa Hortalicas
Titulo: FORMULARIO DE VERIFICAQAO DE BALANCA ANALITICA

SOLICITANTE:
LABORATORIO:
DATA:

CARACTERISTICA DO INSTRUMENTO:

DESCRICAO: PATRIMONIO:
MARCA:

MODELO:

OBSERVACOES:

Localizacao:

Dificuldade de estabilizac&o ou oscila¢cées de medida e de retorno ao zero:
SIMCT—= NAO >

Necessidade de uma nova calibragio: SIM <> NAO<——>

Necessidade de manutenc&o corretiva da balanca: SIMc——— NAO_——

RESULTADOS OBTIDOS:

CARGA - FAIXA DE INDICACAO: VALOR DE UMA DIVISAO:
Carga aplicada Indicagdo da Erro encontrado Carga aplicada Indicagdo da Erro encontrado
crescente (g) balanga (g) (9) decrescente (g) balanga (g) (9)

Observacdes/Recomendacdes:

Executor: Data:
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