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MANUAL DA QUALIDADE

Capitulo 1 - Introducgao

1.1 Prefacio

O Instituto de Tecnologia de Alimentos-ITAL é um 6rgao da administracdo direta, ligado a Agéncia
Paulista de Tecnologia dos Agronegécios-APTA, da Secretaria de Agricultura e Abastecimento do
Estado de S&o Paulo.

Foi fundado, em Campinas, no ano de 1969 e, em 1995, foi reestruturado em centros e laboratérios.
Conta hoje com funcionarios capacitados para atender as necessidades e expectativas de seus clientes.

A sua Missao é a “pesquisa, desenvolvimento e assisténcia tecnolégica industrial para o setor de
alimentos, em beneficio da sociedade”. Os seus objetivos estdo sumarizados na arvore de objetivos
do ITAL, ilustrada na Figura 1.

Organizado em centros de pesquisa e desenvolvimento (P&D), laboratérios de referéncia, centro de
comunicacao e transferéncia do conhecimento e centro administrativo, o ITAL atende a micro, pequenas,
médias e grandes empresas processadoras de produtos alimentares e bebidas das areas de carne,
laticinios, hortifruticolas, chocolate e confeitos, farinhas e panificagdo; as firmas de insumos para a
industria alimenticia; as empresas de embalagem; aos 6rgdos governamentais e 6rgaos normatizadores
que estabelecem critérios e padrdes de qualidade e identidade para alimentos; as escolas técnicas e
universidades que enviam alunos para complementar a sua formagao por meio de estagios; ao pessoal
da industria alimenticia e bebidas que necessita de capacitagdo técnica; e a populagdo em geral que,
enquanto consumidora, se beneficia de seu trabalho.

As exigéncias dos clientes atingiram um estagio no qual se impde a instalagdo de um sistema de gestao
da qualidade que Ihes garanta que os produtos e servigos atendam e superem as suas expectativas.

Nesta situagdo, a exigéncia essencial € a implementagdo e manutencdo de um sistema de gestdo da
qualidade no ITAL que atenda aos requisitos das normas internacionais. Assim, serdo sempre
garantidos servigos compativeis com um centro de tecnologia de alimentos de classe mundial.

Este manual descreve o Sistema de Gestdo da Qualidade adotado no ITAL e é requisito obrigatério da
norma NBR ISO 9001:2000, em que ele se baseia. As Unidades Técnicas definidas como Unidades
17025 aderem adicionalmente a norma NBR ISO/IEC 17025:2001.

1.2 Termos, definigoes e siglas

Para os efeitos deste Manual, aplicam-se os termos e definicdes da NBR I1SO 9000:2000, Sistemas de
gestao da qualidade — Fundamentos e vocabulario. As siglas aqui utilizadas sao definidas a seguir:
APTA: Agéncia Paulista de Tecnologia dos Agronegdcios

CAPD: Centro de Administracdo da Pesquisa e Desenvolvimento

CD: Conselho Técnico-Cientifico

CEREAL CHOCOTEC: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Chocolates, Balas, Confeitos e
Panificagao

CETEA: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Embalagens
CGQ: Comissao de Gestao da Qualidade
CIAL: Centro de Comunicagéo e Transferéncia de Conhecimento
CTC: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Carnes
C1-07 - 3
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DOE: Diario Oficial do Estado

DOU: Diario Oficial da Unido

DS: Diretor de Servigo

DTS: Diretor Técnico de Servico

DT: Diretor Técnico de Divisao

EIME: Equipamento de Inspecéo, Medig¢ao e Ensaio

EPI: Equipamento de Protecao Individual

FRUTHOTEC: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Hortifruticolas

FQ: Formulario da Qualidade

GQ: Gerente da Qualidade

INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagcao e Qualidade Industrial
IT: Instrucdo de Trabalho

LAFISE: Unidade Laboratorial de Referéncia de Analises Fisicas, Sensoriais e Estatisticas
MA: Método Analitico

ME: Meio Eletrénico

MICROBIOLOGIA: Unidade Laboratorial de Referéncia de Microbiologia

MO: Método de Operagao de Equipamentos

MQ: Manual da Qualidade

MQL: Manual da Qualidade Laboratorial

NQRH: Nucleo de Qualificagado de Recursos Humanos

QUIMICA: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Quimica de Alimentos e Nutrigio Aplicada
PQ: Procedimento da Qualidade

PqC: Pesquisador Cientifico

RA: Representante da Direcéo para o Sistema da Qualidade

SAC: Solicitagdo de Acao Corretiva

SGQ: Sistema de Gestéo da Qualidade

TECNOLAT: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Laticinios

Unidades 17025: Unidades Técnicas que estao se adequando a norma NBR ISO/IEC 17025, com vistas
a habilitacao, reconhecimento ou credenciamento de seus laboratérios e respectivos ensaios analiticos.

C1-07- 4
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Contribuir para aumentar a disponibilidade, melhorar a qualidade e
reduzir os custos dos alimentos oferecidos a populagao
li
Contribuir para aumentar a competitividade das empresas no mercado interno e
externo
li
Contribuir paraa| Desenvolver Dar apoio Treinar recursos | Contribuir
otimizacdo dos | novos produtos tecnolégico a | humanos para o para a
processos € Novos implantacéo de setor de definicao
produtivos e processos de | novas empresas alimentos de
introducao de conservacio e de alimentos politicas
inovacdes transformacao publicas e
tecnoldgicas de alimentos elaboragéao
de normas
e padrbes

fl

| Consolidar-se como Instituicdo de referéncia |

fl

Modernizar a infra-estrutura
fisica e a organizacao
gerencial

Manter permanentemente
atualizados e motivados os
recursos humanos da
Instituicao

Manter programa de
qualidade

fl

| Aumentar os recursos orgcamentarios e extra-orcamentarios da Instituicdo |

fl

Assegurar um Estabelecer Identificar demandas | Consolidar o
modelo juridico marketing eficaz e tecnoldgicas e sistema
administrativo que consolidar imagem priorizar pesquisa associativo
permita maior junto ao mercado com base na com empresas
autonomia demanda e outros
administrativa e usuarios
financeira
FIGURA 1. Arvore de objetivos do ITAL.
C1-07-
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1.3 Unidades Técnicas, linhas de pesquisa e servigos

Por meio de seus Centros e Laboratérios, o ITAL atua nas areas de pesquisa e desenvolvimento,
assisténcia tecnoldgica, difusdo de tecnologia e treinamento de recursos humanos.

CETEA - Centro de P&D de Embalagens

Tem como principais objetivos a pesquisa, desenvolvimento, consultoria, treinamento e servigos de
informagdo nas areas de embalagens celulésicas, metdlicas, plasticas, de vidro, embalagens de
transporte e distribuicdo e o impacto das embalagens no meio ambiente.

CTC - Centro de P&D de Carnes

Primeira infra-estrutura do porte no Pais direcionada essencialmente as atividades de pesquisa
tecnoldgica na area de carnes, estabelece a ligagdo entre a pesquisa cientifica e a aplicagdo de seus
resultados nos processos industriais. O seu objetivo é criar solugdes em tecnologia de carnes e
contribuir para tornar ainda mais competitiva a industria de carnes, tanto no mercado nacional como
internacional.

TECNOLAT - Centro de P&D de Laticinios

Tem como principais objetivos a pesquisa, a prestacao de servigos e a assisténcia tecnoldgica nas areas
de processamento, desenvolvimento de novos produtos e controle microbioldégico e bromatolégico do
leite e produtos derivados.

FRUTHOTEC - Centro de P&D de Hortifruticolas

Tem como objetivo principal acompanhar e desenvolver novas tecnologias de manuseio e
processamento de hortifruticolas, repassando seus resultados ao setor produtivo.

CEREAL CHOCOTEC - Centro de P&D de Chocolates, Balas, Confeitos e
Panificagao

Tem como objetivo prestar assisténcia tecnolégica as empresas do ramo, tanto de produtos acabados
como de insumos, elaborar estudos econdmicos de producgao, realizar analises de viabilidade técnico-
econOmica de projetos e oferecer treinamentos a técnicos interessados em reciclar seus conhecimentos.

QUIMICA - Centro de P&D de Quimica de Alimentos e Nutricdo Aplicada

Tem como principais objetivos a pesquisa, a assisténcia tecnoldgica e o aperfeicoamento de recursos
humanos nas areas de proteinas, aminoacidos e alimentos de base protéica, ingredientes funcionais,
aditivos e micronutrientes, residuos de pesticidas e contaminantes inorganicos, o6leos, gorduras,
colesterol e bromatologia.

CIAL - Centro de Comunicagao e Transferéncia do Conhecimento

Desempenha um papel estratégico no contexto das atividades desenvolvidas pelo ITAL, gerenciando o
acesso e a transferéncia do conhecimento disponivel na area de tecnologia de alimentos para o setor
produtivo. Atende aos usuarios por meio de respostas técnicas, levantamento bibliografico, busca em
bases de dados, legislagdo, normas técnicas, inteligéncia competitiva, publicagdes e biblioteca on-line.

MICROBIOLOGIA - Unidade Laboratorial de Referéncia de Microbiologia

C1-07- 6
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Tem como objetivo apoiar os Centros de Pesquisa Tecnoldgica do ITAL e a industria de alimentos na
execugao de projetos de pesquisa e na realizagao de servigos; realizar andlises em matérias-primas e
alimentos processados; desenvolver, modificar ou otimizar metodologias analiticas aplicaveis na
avaliagado da qualidade de matérias-primas, insumos e alimentos processados; realizar estudos, visando
colaborar com outros 6rgdos governamentais no estabelecimento de normas e padrdes de qualidade e
identidade para alimentos.

LAFISE - Unidade Laboratorial de Referéncia de Analises Fisicas, Sensoriais e
Estatisticas

Tem como principais objetivos a pesquisa e assisténcia tecnoldgica nas areas de avaliagado fisico-
sensorial de alimentos, planejamento estatistico de experimentos e analise estatistica de dados, além da
contribuicdo em comissdes e grupos de trabalho de carater governamental e privado e a formacao de
recursos humanos por meio de treinamentos, cursos e seminarios.

1.4 Unidades Administrativas

DG - Diretoria Geral

Tem como principal objetivo coordenar as ag¢des gerenciais da Instituicdo como um todo. Conta para
isso com uma Assisténcia Técnica, um Sistema de Gestdo da Qualidade e um Conselho Técnico-
Cientifico.

CAPD - Centro de Administracao da Pesquisa e Desenvolvimento

Tem como principal objetivo coordenar as agdes administrativas e de apoio as Unidades Técnicas, com-
preendendo: pessoal, finangas, suprimentos, infra-estrutura, informatica administrativa e centro de
comnvivéncia infantil.

C1-07- 7
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Capitulo 2 — Marcos de Referéncia

2.1 Responsabilidade da Diretoria

Para atingir a Politica da Qualidade, os objetivos do Instituto e as metas a que nos propusemos,
trabalhamos em equipe na realizagdo de nossos processos.

Esses objetivos sdo cumpridos pela manutencdo de nossos colaboradores treinados e motivados,
estimulando o espirito de equipe. Isso exige um comprometimento que ultrapassa as fronteiras das
Unidades Técnicas e Administrativas. Por isso, procuramos gerar condi¢ées técnicas, gerenciais,
comportamentais e disciplinares para assegurar o cumprimento integral da politica estabelecida neste
Manual.

Cada colaborador é responsavel pela qualidade do seu trabalho. Ele tem a obrigagdao de encerrar
qualquer atividade somente depois que a qualidade planejada tenha sido alcangada. Caso contrario,
deve tom ar medidas imediatas para a melhoria dos resultados.

A conscientizagéo para a Qualidade de todos os colaboradores esta em evitar erros e ndo em corrigi-los.
A exigéncia quanto a conscientizagdo para a Qualidade em todos os niveis €&, portanto, uma continua
responsabilidade dos dirigentes do Instituto.

O sistema de gestdo da qualidade do Instituto é avaliado periodicamente e mantido adequado as
exigéncias e aos novos conhecimentos advindos do processo de melhoria continua.

Nés, dirigentes do Instituto, adotamos e publicamos a Politica da Qualidade e, contando com o empenho
de nossos colaboradores, nos comprometemos em viabilizar o sistema descrito neste Manual.

Campinas, 22 de janeiro de 2004.

Luis F.C. Madi Luis Carlos dos Santos  Rodrigo O. Teixeira Neto  Paulo R. Carvalho
Diretor Geral Diretor Substituto Repres. da Dir. p/ 0 SGQ Repres. da Dir. p/ o
SGQ - Substituto

Izildinha Moreno Ana M.R.O. Miguel Assis E. Garcia Georgina U. Moriyama
TECNOLAT QUIMICA CETEA CAPD
Alba L.A.C Nisida Denise Calil P. Jardim Nelson José Beraquet
FRUTHOTEC CEREAL CHOCOTEC CTC
Renato Abeilar R. Gomes Margarida K. Barbieri Neusely da Silva
CIAL LAFISE MICROBIOLOGIA
C2-07- 8
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2.2 Politica da Qualidade

O ITAL adota como Politica da Qualidade:

1.

Assegurar que as atividades do ITAL sejam conduzidas em conformidade com o Sistema da Quali-
dade, buscando a melhoria continua necesséria ao sucesso das atividades do Instituto.

Adequar as atividades e a infra-estrutura da Instituicdo as necessidades de seus clientes internos e
externos, por meio de agodes proé-ativas, em beneficio da sociedade.

Capacitar e aperfeigoar seus recursos humanos, incentivando a sua participacdo e o trabalho em
equipe.

Buscar e desenvolver o conhecimento cientifico e tecnolégico, visando contribuir de forma ética para
o0 aumento da competitividade dos setores ligados ao agronegadcio.

Assegurar o atendimento dos requisitos de qualidade e custo junto aos fornecedores.

Utilizar o Sistema da Qualidade no aprimoramento dos programas ligados ao agronegécio do Go-
verno do Estado de Sao Paulo.

Politicas mais especificas relacionadas com a qualidade dos ensaios laboratoriais s&o estabelecidas no
Manual da Qualidade Laboratorial.

2.3 Norma de referéncia e escopo da certificagao

O Sistema da Qualidade do Instituto de Tecnologia de Alimentos esta baseado na norma:

NBR ISO 9001: 2000

com o seguinte escopo:

“Pesquisa, desenvolvimento e assisténcia tecnoldgica para os setores ligados ao agronegoécio”

2.4 Norma de referéncia para laboratérios

As Unidades 17025 aderem adicionalmente a norma NBR ISO/IEC 17025:2001 e o escopo da
certificacdo de cada uma dessas Unidades esta definido no Manual da Qualidade Laboratorial.

C2-07- 9
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Capitulo 3 - Organizagao do Manual

3.1 Objetivo

O Manual da Qualidade descreve o Sistema de Gestdo da Qualidade documentado pelo Instituto de
Tecnologia de Alimentos. Ele é elaborado e discutido no d&mbito da Comissédo de Gestdo da Qualidade.

O Sistema de Gestdo da Qualidade adotado preenche os requisitos da norma NBR ISO 9001 de
dezembro de 2000 para o ITAL como um todo e da norma NBR ISO/IEC 17025:2001 para as Unidades
17025.

Com este Manual da Qualidade oferecemos aos nossos clientes e parceiros uma viséo geral da nossa
organizagao e, dessa forma, buscamos fortalecer cada vez mais a confianga entre as partes.

N&o sdo permitidas alteragdes neste Manual sem verificagdo do RA e aprovagdo do Diretor Geral.
Alteragdes neste documento estao registradas no capitulo 9 deste manual.

3.2 Campo de aplicagao

Este manual aplica-se a todas as Unidades e funcionarios do ITAL.

C3-07- 10
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3.3 Organograma geral

DIRETORIA GERAL

ASSISTENCIA TECNICA

CONSELHO
TECNICO-CIENTIFICO

ASSISTENCIA DE AGAO
REGIONAL

COMITE EDITORIAL >

SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE

CETEA

CTC

CEREAL CHOCOTEC

FRUTHOTEC

CIAL CAPD
- Comunicagao Institucional 1 Pessoal
— Editoracéo Técnico-Cientifica —— Financas
- Informag&o e documentacéo —— Suprimentos

TECNOLAT

— Informética p/ os Agronegécios

—— Infra-estrutura

— Negdcios Tecnoldgicos

— Informatica Administrativa

QUIMICA

— Qualificagdo de R.H.

L1 Centro de Convivéncia Infantil

MICROBIOLOGIA

LAFISE

Reprodugao Proibida
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3.4 Organograma do sistema de gestao da qualidade

RA

GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ
SD CA LF MB cQ CE TL TC CH FH Cl

SD = Sistema DG

CA = CAPD
LF = LAFISE

MB = MICROBIOLOGIA
CQ = QUIMICA

CE = CETEA

TL = TECNOLAT

TC = CTC

CH = CEREAL CHOCOTEC
FH = FRUTHOTEC

Cl = CIAL

3.5 Nomenclatura de cargos ou instancias de decisao

ORGANOGRAMA CARGO OU INSTANCIA DE DECISAO | SIGLA
Diretor Técnico de Departamento DG
Diretoria Geral Conselho Técnico-Cientifico CD
Representante da Diregcdo para o SGQ RA
Diretor Técnico de Divisdo DT
Centros de P&D , . Gerente da Qualidade GQ
Centro de Comunic. e Transf. do Conhecimento . S
Pesquisadores Cientificos PqC
Diretor Técnico de Servigo DTS
Laboratérios de Referéncia Gerente da Qualidade GQ
Pesquisadores Cientificos PqC
Diretor Técnico de Divisao DT
Centro de Administragédo da P&D Gerente da Qualidade GQ
Diretor de Servigo DS
C3-07- 12
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3.6 Matriz de autoridade e responsabilidade no Sistema da Qualidade

Item/ Atividade D D/ P| T R|G
G T g|lo | A|Q
-|C|d
D o
T s
S
4 Sistema de Gestao da Qualidade
o Estabelecer, implementar, manter e controlar procedimentos do- B Blclclala
cumentados para todo o Sistema da Qualidade.
e Assegurar que alteragbes em documentos sejam aprovadas por B Blclclala
funcdes responsaveis.
e Assegurar que a natureza das alteragdes sejam identificadas nos c clcleclala
documentos.
e Assegurar o treinamento dos usuarios nos documentos do Siste- A Alclclala
ma da Qualidade.
e Manter registros, onde aplicavel, para demonstrar a conformidade
- . ~ X . A A|B|C|A|A
com os requisitos e a efetiva operagao do Sistema da Qualidade.
o Estabelecer os tempos de retencao dos registros da qualidade. A A|B|C|A]|A
¢ Armazenar registros oriundos de fornecedores. A AlC|C|C|C
e Aprovar o Manual da Qualidade. A B|C|C|B|B
o Elaborar, distribuir e revisar o Manual da Qualidade. B B|C|C|A|B
e Aprovar o Manual da Qualidade Laboratorial. A B|C|C|B|B
e Elaborar, distribuir e revisar o MQL. B B|C|C|A|B
¢ Documentar o Sistema da Qualidade. B B|C|C|A|A
C3-07- 13
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Item/ Atividade

»nw—<40O:' 40O
o

woao -

>

oW

5 Responsabilidade da Direg¢ao

Definir a Politica da Qualidade.
Divulgar a Politica da Qualidade.

Nomear o Representante da Diregao p/ o Sistema da Qualidade.

Prover recursos necessarios para o bom funcionamento do Siste-
ma da Qualidade.

Realizar andlise critica do Sistema da Qualidade.
Analisar criticamente acdes preventivas e corretivas.

Definir objetivos e metas.

6 Gestao de recursos

Identificar as necessidades de treinamentos.

Elaborar o plano anual de treinamento.

Aprovar o plano anual e prover recursos necessarios.
Acompanhar o cumprimento do plano anual de treinamento.
Manter os registros dos treinamentos.

Garantir a infra-estrutura necesséria as atividades do ITAL.

Garantir as condicdes do ambiente de trabalho.

T=parao CIALé A

Reprodugao Proibida
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Item/ Atividade D/P|T|R|G
T|q|lo|lA|Q
-|C|d
D o
T s
S
7 Realizagao do produto
¢ Analisar criticamente o pedido do cliente. A2l B|cC| - -
¢ Analisar emendas aos contratos. A2 B|C| - -
¢ Planejar o projeto. B|B|c|-]|-
o Definir pessoal e recursos adequados. AlB|lC|-|-
o Definir e documentar requisitos de entrada do projeto. -|B|c| - -
e Planejar, conduzir e documentar andlises criticas de projeto. -|Blc| -] -
e Planejar, executar e documentar a verificagdo de projeto contra B lel -] -
requisitos de entrada.
o Verificar e documentar os dados de saida do projeto . -|B|B|-| -
o Documentar alteragbes em projetos. -|B|c| - -
e Avaliar fornecedores. AlAIAA A
e Manter registros e controle da qualidade de fornecedores. B\ B|B|B|B
e Analisar criticamente e aprovar pedidos de compra. A|B|C)|B|B
e Controlar a propriedade do cliente. -|A| B - -
e Assegurar a identificacdo de produtos desde a entrada, durante o 2
", Al B|B| -|B
processo e a entrega e manter rastreabilidade.
e Assegurar que 0S processos principais sejam executados sob AlelBl - }
condigdes controladas.
e Assegurar o cumprimento do cronograma de manutengbes pre- AlBlBl -|-
ventivas.
e Assegurar que insumos recebidos ndo sejam utilizados até que
L -lAlC]| -] -
tenham sido liberados.
e Definir planos de controle quando necessarios. B|B|C|-|A
e Liberar insumos sem inspecédo quando necessario. -|A|C| - |B
e Controlar EIMEs. -1A|C| - |B
C3-07- 15

Reprodugao Proibida



MANUAL DA QUALIDADE

Item/ Atividade D D/P|T|R|G
G T|q|lo|lA|Q
-|C|d
D o
T s
S
e Identificar e manter a identificacéo de insumos por meio de eti-| lalsl-l&8
quetas, carimbos ou anotagbes para informar sua situagdo de
¢ Providenciar métodos para o manuseio de equipamentos e insu-| _ - 1BlBl-1A
mos que previnam danos ou deterioragao.
e Determinar e controlar areas de armazenamento que previnam | _ -lalcl-|B
danos ou deterioragédo ao produto aguardando uso ou entrega.
e Manter registros das analises criticas na saida de projeto. - A - - - -
e Liberar o produto para entrega ao cliente. - A2 B|cC| - -
“=exceto CAPD  °=paraoPqClideré A “=parao CAPDéA
C3-07- 16
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Item/ Atividade D/ P| T R|G
T|q|lo|lA|Q
-|C|d
D o
T s
S
8 Medigao, analise e melhoria
o Escolher e registrar o uso de técnicas estatisticas para controle de BlRlcl|-|.-
projetos e processos.
e Comunicagdo com o cliente. A|lB|c|B|B
e Analise critica do resultado da pesquisa da satisfagdo do cliente. A|B|C|A|A
e Tratamento de reclamagdes e sugestdes de clientes. A|lB|Cc|B|B
¢ Analise critica dos indicadores de desempenho do ITAL. A|B|C|B|B
e Emitir programa de auditorias internas. B|C |C|A|B
e Elaborar plano de auditoria interna. B|B|B|A|B
e Garantir a execugao das auditorias planejadas. A|IC|C|A]|A
e Registrar os resultados das auditorias internas e informa-los aos 5| R
. - ; c|B|B|A|B
responsaveis pela area auditada.
e Fornecer os resultados das auditorias internas para analise critica ) ) -lals
pela Diregao.
e Medigdo, analise e melhoria de processos do SGQ. B|C|C|A|A
e Identificar e segregar produto e atividade ndo-conforme. B|A|B|-|C
o Fazer analise critica e a disposi¢do do produto e atividade néo-
B|A|B|-|C
conforme.
e Designar pessoas para autorizar a retomada do trabalho né&o- AlBlc!|-lc
conforme.
¢ Notificar o cliente para fins de concessao, quando necessario. A2 B|lc|-]|cC
e Solicitar agbes corretivas para a eliminagdo de nao-conformidade. B| B|B|A|A
e Implementar agbes corretivas p/ eliminagdo de ndo-conformidade. A|B|B|C]|C
e Assegurar a efetiva implementacéo das agbes corretivas. A|B|B|B|B
e Submeter as agdes corretivas para analise critica da Diregéo. -l -1 -1AA
“=exceto CAPD  °=para o PqC lider é A ®= 56 os auditores
C3-07- 17
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Capitulo 4 - Sistema de Gestao da Qualidade
4.1 Objetivo

Descrever o Sistema de Gestao da Qualidade do ITAL, os controles de documentos e de registros.

4.2 Conteudo

O sistema de gestédo da qualidade do ITAL é composto pelo representante da dire¢do para o sistema da
qualidade, pela CGQ e pelos setores da qualidade.

O Representante da Direcao (RA1) €& nomeado pelo Diretor Geral como o Coordenador do Sistema da
Qualidade, com autoridade para a implantagao e gestao desse sistema, conforme a norma NBR ISO
9001/2000. Cabe a ele relatar o desempenho do Sistema da Qualidade ao Diretor Geral para analise cri-
tica, incluindo necessidades de melhoria. Cabe ainda a implementacgéao e divulgagcao dos procedimentos
necessarios e a conscientizagédo para que os requisitos dos clientes sejam conhecidos pela organizagao.

A CGQ é constituida pelo RA e pelos Gerentes da Qualidade de cada Unidade, ou seus substitutos,
nomeados pelo Diretor Geral, por meio de portaria interna. Ela é coordenada pelo RA e tem as seguintes
atribuigbes: definir, implantar, coordenar, acompanhar e avaliar agdes na area da qualidade, asseguran-
do, desse modo, o controle das atividades que influenciam a qualidade de produtos oferecidos pelo
ITAL.

Cada Unidade do ITAL, definida nos itens 1.3 e 1.4 deste manual, possui um Gerente da Qualidade que
coordena as atividades do Setor da Qualidade da Unidade. O Setor da Qualidade das Unidades é cons-
tituido por, no minimo, trés funcionarios, nomeados pelo responsavel técnico da Unidade. Os Setores da
Qualidade tém como objetivo discutir, implementar e disseminar as atividades relacionadas ao Sistema
da Qualidade do ITAL, dentro de cada Unidade.

Compdem também o sistema da qualidade, os Times da Qualidade, que sdo grupos de trabalho organi-
zados por assuntos de carater técnico, administrativo ou geral. Esses grupos sao compostos por funcio-
narios voluntarios e/ou indicados pelos diretores das Unidades e se relinem sob a coordenacao de um
lider escolhido pelo grupo, para contribuirem no desenvolvimento do tema indicado para o Time.

A estrutura da documentagéo da qualidade segue a seguinte hierarquia:

Manual da Qualidade

Manual da Qualidade Laboratorial

PQIT Procedimentos da Qualidade e Instrugbes de Trabalho

FQ-ME
NI/MA/MO

Formularios da Qualidade e Meios Eletrénicos, Normas Internas,
Métodos Analiticos e Métodos de Operagdo de Equipamentos

No plano operacional, o sistema da qualidade esta organizado conforme a Figura 2, que da uma visao
geral, indicando as sequiéncias, interacdes e aplicagdes dos procedimentos da qualidade relativos aos

! Manteve-se a terminologia abreviada empregada na NBR ISO 9001:1994. Para efeito de documentag¢do do Siste-
ma da Qualidade estabelece-se a relagdo entre Representante da Administragdo (NBR ISO 9001:1994) e Repre-
sentante da Diregdo (NBR 1SO 9001:2000)

C4-07- 18
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requisitos da NBR ISO 9001:2000. Os processos de medi¢do, analise e melhoria sdo aplicaveis a cada
uma das etapas e ao sistema como um todo e a evolugao é controlada por indicadores da qualidade.

As atividades gerais do Sistema da Qualidade do ITAL sao descritas nos procedimentos internos deno-
minados Procedimentos da Qualidade (PQ), Instrugdes de Trabalho (IT) e Manual da Qualidade Labo-
ratorial (MQL). Esses procedimentos descrevem as atividades e suas interfaces e as responsabilidades
pelas mesmas. Os procedimentos gerais sdo preparados com apoio das pessoas envolvidas nas ativi-
dades, discutidos na CGQ e aprovados, distribuidos e controlados pelo RA. Os documentos especificos
de cada Unidade sao preparados pelos responsaveis pelas atividades e aprovados, distribuidos e con-
trolados pelos Gerentes da Qualidade de cada Unidade.

O controle de documentos trata do controle dos documentos recebidos de clientes, das normas publicas,
da aprovacao e emissao de documentos do sistema da qualidade, do seu controle e distribuigao interna,
das alteragdes e dos documentos obsoletos. Também aqueles documentos considerados como registro
(Ex.: atas de reunibes, relatérios de auditorias, pesquisas de clientes internos e externos, dados de me-
dicdes, etc.) recebem um tratamento e controle especial, conforme exigido pela norma NBR ISO
9001:2000.

4.3 Documentos relacionados

PQ-04.01 Sistema de gestdo da qualidade

PQ-04.02 Controle de documentos

PQ-04.03 Controle de registros

IT-04.01.01 Sumario do conteudo da documentagéo da qualidade
IT-04.02.01 Orientagbes para elaboragéo de procedimentos da qualidade
MQL Manual da Qualidade Laboratorial

C4-07- 19
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Melhorias
1L L Ll &
Pedido Orcamento Processo Entrega Satisfacao
Cliente ™| ITAL > ITAL —» ITAL ™ Cliente
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Cliente Cliente Cliente
Fornecedores Fornecedores Fornecedores
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Medicao e analise
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*Sistema de Gestdo da Qualidade
*Controle de documentos

*Gestao de recursos
*Medig¢ao analise e melhoria

*Auditorias internas
*Controle de produtos ndo-conformes

7]
Q *Controle de registro *Acéao corretiva e agao preventiva
-g *Responsabilidade da Direcéao *Treinamento
©
; + |dentificagdo » Analise critica dos » Planejamento e realiza¢do do produto » Validagao do * Pesquisa de
- dos requisitos requisitos do cliente » Controle de projeto produto satisfacao
< do cliente + Comunicagédo com » Controle de Equipamentos de Inspecdo Medicao e + Gestao de re-
* Registro e o cliente Ensaio clamacoes
controle » Aquisicao
_g %) PQ-04.01 PQ-05.01 PQ-08.01
s PQ-04.02 PQ-06.01 PQ-08.02
£'S PQ-04.03 PQ-06.02 PQ-08.03
35 =
Qo PQ-07.01 PQ-07.03 PQ-07.01
O -07.
a PQ-07.01 PQ-07.02 PQ-07.04 PQ-07.02

Figura 2. Plano da Qualidade do ITAL — Pesquisa, desenvolvimento e assisténcia tecnoldgica.
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Capitulo 5 - Responsabilidade da Diregao
5.1 Objetivo

Apresentar o comprometimento da Dire¢do com o sistema da qualidade implementado, incluindo a defi-
nicdo da politica e objetivos da qualidade e o planejamento do sistema de gestdo da qualidade.

5.2 Conteudo

O comprometimento da Diregdo com o sistema da qualidade esta formalmente estabelecido no item 2.1
deste Manual e é evidenciado pela participagéo efetiva no estabelecimento da politica e objetivos da
qualidade, nas reunides de analise critica do SGQ e em outras atividades importantes dentro do progra-
ma de qualidade do ITAL.

A politica da qualidade esta estabelecida no item 2.2 deste Manual e os objetivos da qualidade e res-
pectivos indicadores estdo estabelecidos em instrucdo de trabalho especifica para essa finalidade
(IT-05.01.04).

O planejamento do SGQ ¢ realizado visando alcangar os objetivos definidos e garantir que todos os pro-
cedimentos estabelecidos sejam adequadamente compreendidos, implementados e cumpridos com efi-
cacia. Para isso conta-se com o RA, a CGQ, os setores da qualidade, os times da qualidade, as audito-
rias internas e externas e as reunides de analise critica do SGQ, além de reunides do CD e setoriais de
cada Unidade.

O foco no cliente é uma tdénica em todos os procedimentos que tratam da realizagdo do produto, onde os
requisitos do cliente devem estar claramente definidos e o seu atendimento assegurado, antes de qual-
quer contratagdo. Ha um procedimento especifico para tratamento de sugestdes e reclamacgdes de cli-
entes (PQ-08.01.01), havendo também formularios especificos para avaliagdo pelos clientes de todo
servigo realizado, independentemente do tipo. Além disso, conta-se com uma pesquisa anual para medi-
¢ao da satisfagéo dos clientes, cujos resultados sao avaliados no CD e nas reunifes de analise critica do
SGAQ.

As responsabilidades e autoridades no SGQ estéo definidas no item 3.3 deste manual e as reunides de
analise critica do SGQ sao realizadas anualmente, com uma pauta minima estabelecida na 1T-05.01.01
e sob a coordenacgao do RA, dela fazendo parte: o diretor geral, os diretores de Unidades e seus substi-
tutos, os membros da CGQ e assessores da diretoria.

5.3 Documentos relacionados

PQ-05.01 Responsabilidade da Diregéo

IT-05.01.01 Reuniao de analise critica do sistema da qualidade
IT-05.01.02 Organograma linear de responsabilidade

IT-05.01.03 Nomenclaturas e assinaturas

IT-05.01.04 Objetivos da qualidade e indicadores correlacionados
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Capitulo 6 - Gestao de recursos

6.1 Objetivo

Tratar da identificagcdo e provisdo de recursos financeiros para a manutencao adequada do SGQ. Tratar
também dos recursos humanos, da infra-estrutura e do ambiente de trabalho.

6.2 Conteudo

Os recursos financeiros necessarios para a manutengado do SGQ séo identificados pelo RA, discutidos e
aprovados nas reunides de analise critica do SGQ. Modificagbes podem ser feitas ao longo do ano com
aval do CD.

Com relacdo aos recursos humanos, ha um cuidado especial na formagao técnica dos funcionarios que
realizam os produtos do ITAL e uma preocupagdo normal na formagao/treinamento dos demais funcio-
narios de areas de apoio. Para os primeiros da-se uma forte énfase em cursos formais de poés-
graduacao e/ou de especializagdo, enquanto para os demais a énfase € em cursos de curta duragéo. A
conscientizacdo para a importancia dos procedimentos da qualidade na atividade de cada um &, sempre
que possivel, enfatizada nesses cursos e/ou palestras.

Anualmente, cada Unidade prepara um plano de treinamento dos seus funcionarios. Cada treinamento
realizado é avaliado pela chefia correspondente e registrado no Nucleo de Qualificagdo de Recursos
Humanos do CIAL. Cada funcionario possui uma matriz de versatilidade, sempre atualizada, onde estao
determinadas a sua competéncia e habilidades.

A infra-estrutura é fonte de preocupagdo permanente, pois determina a capacidade de responder aos
desafios tecnolégicos do mundo moderno. Anualmente, cada Unidade prepara um plano de investimen-
tos que é discutido e aprovado nas reuniées do CD. Esse plano norteia a busca de recursos financeiros
no orgcamento do Estado, nos organismos de fomento a pesquisa e na iniciativa privada. Anualmente,
sdo também estabelecidas metas por Unidade, para aplicagdo de recursos na infra-estrutura. Cada Uni-
dade gerencia a implementagao do seu plano anual. O cumprimento da meta é analisado em reunides
do CD e na reunido de analise critica do SGQ.

As condi¢des do ambiente de trabalho do Instituto, necessarias para atingir a conformidade do produto
e/ou servico, sdo asseguradas por atividades como:

- Formacao de equipes ou grupos de trabalho para o desenvolvimento dos projetos de pesquisa e/ou
assisténcia tecnolégica;

- Formacao de equipes ou grupos de trabalho para equacionamento de problemas de interesse geral,
como: creche, restaurante, setores da qualidade, CGQ, programa de 5S etc.;

- Estimulo a confraternizagdes do quadro de funcionarios no aniversario da Instituicdo, nas festas ju-
ninas e no Natal, além de outras promovidas por cada Unidade;

- Palestras abertas a todos funcionarios sobre assuntos de interesse geral, como: doengas degene-
rativas, primeiros socorros, normas de seguranga e medicina do trabalho etc.;

Disposicao, sempre que necessario, de equipamentos de protecao individual (EPI) junto a atividade
executada;

Condigoes adequadas de trabalho com a disponibilidade e utilizacdo, quando aplicavel, de equipa-
mentos como extintores, exaustores, “capelas”, condicionadores de ar, hidrantes e outros equipa-
mentos de seguranga e saude ocupacional;

C6-07- 22
Reprodugao Proibida



MANUAL DA QUALIDADE

Os procedimentos operacionais ou normas internas definem e orientam a utilizagdo de equipamentos de
protecao individual (EPI) e de outros equipamentos necessarios a seguranga e saude ocupacional.

O ITAL possui um cédigo de ética com os seguintes postulados:

As atividades do ITAL tém como principio a ética, o rigor cientifico e a veracidade das informagdes
técnicas comprovaveis por métodos confiaveis de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Os resultados das atividades do ITAL sdo de natureza estritamente técnica e cientifica, de modo a
assegurar a independéncia e a neutralidade necessarias as suas atividades.

O ITAL é uma instituicao de pesquisa cientifica e tecnoldgica, do Governo do Estado de Sao Paulo e
utiliza os recursos disponiveis para o seu constante aperfeicoamento.

e A segurancga dos dados sob a responsabilidade do ITAL é garantida por um Sistema da Qualidade
com certificagdo e reconhecimento internacional.

6.3 Documentos relacionados

PQ-06.01 Gestao de recursos

PQ-06.02 Competéncia, conscientizagcéo e treinamento
IT-06.01.01 Plano anual de investimentos

IT-06.02.01 Matriz de versatilidade
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Capitulo 7 — Realizagao do produto

7.1 Objetivo

Definir as orientagdes para o planejamento, desenvolvimento e controle dos processos necessarios a
realizagdo dos produtos (servigos) do ITAL.

7.2 Conteudo

O planejamento da realizagdo do produto é definido em procedimentos (PQ-07.01 e PQ-07.02), para os
diferentes produtos gerados pelo ITAL, a saber: pesquisas cientifico-tecnoldgicas, servigos de planta-
piloto, consultoria/assessoria, analises de laboratério, treinamentos em servigo, cursos/treinamentos fe-
chados, informacgdes tecnoldgicas, cursos/treinamentos abertos e publicagdes técnicas.

Os requisitos dos clientes, os estatutarios e outros nao declarados pelo cliente sdo levantados, analisa-
dos criticamente e garantidos o seu atendimento antes da efetivagdo da contratagao.

Durante a realizagdo dos trabalhos os clientes, quando for o caso, sdo mantidos informados do anda-
mento por meio de reunides com o coordenador do trabalho, ou por outros meios mais rapidos de comu-
nicagao (telefone, e-mail, fax, etc.). Sempre que ocorre alteragdo nos requisitos do produto, as altera-
¢Oes sao devidamente registradas e a equipe pertinente € comunicada sobre as alteracoes.

Anualmente, é realizada uma pesquisa de satisfacdo de clientes externos para aferir o nivel de atendi-
mento. O resultado da pesquisa é analisado criticamente dentro do SGQ e por cada Unidade, visando a
tomada de agbes de melhoria. As reclamacgdes de clientes, em qualquer fase do processo de comunica-
¢ao com o cliente, sao tratadas em conformidade com uma instrugédo de trabalho (IT-08.01.01) especifi-
ca para esse assunto.

O planejamento das pesquisas contratadas é realizado em formularios especificos para tal finalidade,
desenvolvidos pelo préprio SGQ ou por agéncias de fomento, nos quais séo registradas informacdes
como: titulo do projeto, interessado, assunto, Unidade Técnica, data de elaboragao, objetivo, plano de
trabalho, material necessario, prazo de execugao, data de inicio, orgamento, equipe técnica, responsavel
técnico, cronograma de execugao, responsaveis pela verificagao e aprovacao, documentos relacionados
e registros. Outros servigos tém um planejamento mais simplificado, com a identificagao do interessado,
assunto, prazo de execugdo, orgamento, data de inicio, responsavel técnico e responsaveis pela verifi-
cacao e aprovagao.

Os insumos adquiridos e os fornecedores sao controlados de acordo com um procedimento especifico
(PQ-07.04) que trata dos detalhes na especificagdo dos insumos, dos critérios de avaliagao e das inspe-
¢Oes de recebimento. O processo de aquisi¢ao do ITAL obedece a legislagdo estabelecida pelo Governo
do Estado de Sao Paulo para essa finalidade.

A producgao e fornecimento de servigos é feita de maneira controlada pelas verificagbes e analises criti-
cas realizadas durante o desenvolvimento das pesquisas cientifico-tecnoldgicas, dos servigos em planta-
piloto e das analises laboratoriais. Os eventos sao realizados conforme os seus programas e sdo con-
trolados segundo uma instrugao de trabalho especifica (IT-07.01.03). A produgédo dos demais produtos &
controlada pela alocacgéo, pelo diretor da Unidade Técnica envolvida, de pessoal especializado no as-
sunto para a sua realizagao.

Todas as atividades envolvidas na produgao e fornecimento de servico sdo desenvolvidas por pessoal
habilitado, munido de instrugdes de trabalho, quando necessario, e utilizando equipamentos e instru-
mentacdo adequados a finalidade, devidamente calibrados e registrados (PQ-07.03). Esses equipa-
mentos e instalagbes tém sua manutengéo preventiva planejada e controlada em cada Unidade e a ma-
nutengao corretiva € solicitada em formulario préprio ao Nucleo de Infra-estrutura.
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Os parametros fundamentais do processo de producédo sdo medidos e registrados, quando for o caso,
fazendo parte da documentagéo de produgao.

Todos os documentos relacionados a produgéo dos produtos tais como: pedido do cliente, orgamento,
aceite, dados gerados, verificagdes, analises criticas, laudos ou relatérios, séo identificados de maneira
Unica, pela Unidade que os recebeu ou emitiu, por meio de carimbos ou anotagdes nos proprios docu-
mentos, para garantir a rastreabilidade. Alteragdes nos originais dos documentos, ja devidamente identi-
ficados, sdo assinadas e datadas pelo autor das alteragdes.

Os insumos utilizados na producédo sdo também devidamente identificados com a situagéo de inspecao,
por meio de etiquetas, carimbos ou anotagcées na embalagem. A identificagdo deve esclarecer a situagao
do insumo com informagdes como: “aprovado”, “nao-conforme”, “em inspeg¢do” ou equivalentes. A apro-
vagao de insumos para processos e ensaios € feita conforme orientagdo da IT-07.01.02. Os insumos
ndo aprovados sdo adequadamente identificados e, se necessario, segregados para evitar seu uso nao

intencional.

A propriedade do cliente é controlada em conformidade com o PQ-07.01, que orienta sobre os registros,
os cuidados, o armazenamento, a notificagdo ao usuario, as providéncias em casos de extravio e a des-
tinacao final das sobras.

Todos os documentos relacionados a producéo dos produtos sdo devidamente preservados pela Unida-
de de producdo em pastas e arquivos, eletrdnicos ou nao, identificados e protegidos quanto a perdas e
confidencialidade. Quando os documentos sdo guardados em forma eletrénica € garantida a realizagdo
de “backups” periddicos por questdes de seguranga.

A preservacéo e confidencialidade dos produtos é garantida até a entrega ao destinatario final. Os pro-
dutos sao entregues aos clientes acompanhados de um formulario préprio para a avaliagdo e aprovacao
do produto (servigo) pelo cliente.

7.3 Documentos relacionados

PQ-07.01 Realizagédo do produto

PQ-07.02 Controle de projeto e desenvolvimento

PQ-07.03 Controle de equipamentos de inspecéo, medigéo e ensaios
PQ-07.04 Aquisicao

IT-07.01.01 Descarte de residuos

IT-07.01.02 Aprovagao de insumos para processos € ensaios
IT-07.01.03 Controle de eventos realizados pelo ITAL

IT-07.03.01 Controle de vidrarias volumétricas

MQL Manual da qualidade laboratorial
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Capitulo 8 - Medicao, analise e melhorias

8.1 Objetivo

Definir as orientagbes para a medigdo, 0 monitoramento, a analise e melhoria dos produtos e processos
do ITAL.

8.2 Conteldo

A medicdo e o monitoramento da satisfagdo dos clientes é feita por meio de pesquisas anuais, realiza-
das com a totalidade dos clientes, externos ou internos. Os resultados dessas pesquisas sao analisados,
comparados com dados histéricos e agdes de melhoria sdo implementadas. Também sao feitos um mo-
nitoramento diario da satisfagdo dos visitantes do ITAL, um monitoramento de cada evento promovido e
um monitoramento da aprovagao dos demais servigos executados. Todas essas medigdes e monitora-
mentos sado feitos em formularios desenvolvidos pelo SGQ.

Todo o sistema da qualidade do ITAL é monitorado por meio de auditorias internas semestrais, realiza-
das por auditores proprios, devidamente treinados e independentes em relagdo as Unidades que audi-
tam. Os relatoérios de auditoria sao utilizados para as solicitacées de agdes corretivas e/ou preventivas e
sdo monitorados pelo SGQ. Apds as auditorias, os auditores e o planejamento da auditoria s&o avalia-
dos pelos auditados e monitorados pelo SGQ.

Além disso, semestralmente, o sistema da qualidade do ITAL é avaliado por certificadoras acreditadas
pelo INMETRO.

O monitoramento dos produtos e processos principais € realizado pelas diversas Unidades do ITAL que
estabelecem, por meio de documentos adequados, os critérios para aprovacao. A aprovagéo final é feita
pelo cliente em formulario especifico para esse fim, monitorado pelas Unidades e pelo SGQ.

Os produtos considerados nao-conformes, pelos clientes, recebem um tratamento especial, envolvendo
a abertura de solicitagao corretiva e seguindo um procedimento estabelecido na 1T-08.01.01.

Os insumos e servigos adquiridos e considerados ndo-conformes recebem um tratamento especifico de-
finido no PQ-08.02, visando evitar o seu uso nao-intencional.

O ITAL prioriza o levantamento de dados visando a tomada de decisdo baseada em fatos e niumeros de
boa credibilidade. Assim, ocorre com os dados das pesquisas de satisfagdo de clientes, internos e exter-
nos, com as avaliagdes dos eventos promovidos, da satisfagdo dos visitantes, dos fornecedores, dos
auditores internos e com os relatérios de auditorias internas e externas.

Nesta mesma linha foi estabelecida pelo SGQ uma instrugdo de trabalho (IT-08.01.04), com o objetivo
de constituir um banco de dados sobre os varios processos desenvolvidos e a definicdo de indicadores
para monitoramento e controle desses processos. Dentre esses indicadores, anualmente, na reunido de
analise critica do sistema da qualidade, sao estabelecidos aqueles indicadores para os quais serao esti-
puladas metas para cada Unidade. O monitoramento dos indicadores ¢ feito no SGQ, mensalmente, e
aqueles com metas séo analisados periodicamente em reuniées do CD quanto ao desempenho de cada
Unidade.

Por meio desses indicadores de desempenho sao feitas, durante as reunides de analise critica dos sis-
tema da qualidade, avaliagbes sobre o cumprimento dos objetivos e da politica da qualidade estabeleci-
da. Eles sdo também instrumento importante para efetivar correcées e melhorias no sistema da qualida-
de e no desempenho da Instituigdo como um todo.

As acbes corretivas e preventivas sdo conduzidas pela utilizagdo de formularios préprios, onde séo re-
gistradas a analise da(s) causa(s), o planejamento e execugéo das agdes, a verificagdo e analise critica
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da eficacia das agbes tomadas. H4 um monitoramento pelo SGQ da implementacdo dessas agbes e
uma avaliagado sistematica do funcionamento dessa pratica nas reunides de analise critica do sistema da
qualidade. Esse é um dos instrumentos mais importantes dentro do SGQ para a melhoria continua do
sistema.

8.3 Documentos relacionados

PQ-08.01 Medigéo analise e melhoria

PQ-08.02 Controle de produto e atividade ndo-conforme

PQ-08.03 Agéao corretiva e agdo preventiva

IT-08.01.01 Tratamento a sugestdes ou reclamacdes de clientes

IT-08.01.02 Analise de satisfagado e insatisfagéo de clientes (externo e interno)
IT-08.01.03 Plano de auditoria do ITAL

IT-08.01.04 Banco de dados e indicadores de desempenho
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Capitulo 9 - Controle do manual da qualidade

9.1 Elaboragao

O Manual da Qualidade foi elaborado com base nos documentos do Sistema da Qualidade e na Politica
da Qualidade do ITAL. Sua fungédo € apresentar os procedimentos estabelecidos para a Gestdo do
Sistema da Qualidade, auxiliar na implementacdo e manutencdo desse Sistema e descrever as
interagdes entre os diferentes procedimentos.

Ele esta organizado em 9 (nove) capitulos conforme apresentado no Sumario. O numero da revisdo
correspondente é a indicacdo no rodapé de cada pagina, logo apés o numero do capitulo. Sua
reproducao é Proibida e isso consta em cada uma de suas paginas.

O Representante da Diregdo (RA) é o responsavel pela coordenagdo da elaboragdo, bem como pela
manutengao e distribuicdo do Manual da Qualidade.

Anualmente o RA tem a responsabilidade de analisar e revisar o Sistema da Qualidade e o Manual da
Qualidade, a fim de verificar a sua continua adequagéo aos requisitos da norma de referéncia, bem
como ao processo de melhoria continua.

Folhas de originais revisadas, de qualquer documento da estrutura da qualidade, sdo mantidas em
arquivo pelo RA.

O registro da emissdo do Manual da Qualidade, bem como das altera¢des, se encontra no final deste
capitulo.

9.2 Aprovagao
Ap6s analise critica pelo Diretor Geral, o Manual da Qualidade recebe a sua aprovagéo. A aprovagéo do

Manual da Qualidade esta evidenciada pelo niumero da revisédo, data e assinaturas no Capitulo 9. As
aprovagOes de alteragdes constam no registro de alteragdes, no final desse capitulo.

9.3 Alteragées na documentacao da qualidade

Este Manual da Qualidade esta sujeito a revisdes sempre que se fizer necessario. O RA mantém em seu
poder um exemplar para redacdo; nele sdo registradas as corregdes propostas e que serdo
consideradas na préxima revisdo. A cada revisdo é atualizada a citagdo de PQs e ITs ao final de cada
capitulo, com base na ultima versao da lista mestra de PQs e ITs.

Qualquer funcionario podera fazer sugestbes para melhoria ou alteragcbes do Manual da Qualidade.
Para isso devera encaminha-las por escrito ao RA, por meio de uma SAC. O RA circulara a SAC pelos

responsaveis e somente apdés a aprovacdo de consenso de todos, procedera a alteragdao e
redistribuicdo.

9.4 Distribuicao
Para o controle de distribuicdo de cépias controladas, o RA mantém uma lista prépria.
Copias para parceiros comerciais sao sempre identificadas como “cépia nao-controlada”.

Eventualmente o manual podera ser fornecido como parte de um orgamento.
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9.5 Registro de alteragoes

Capitulo | Revisdao | Folha Data Descrigao sumaria Motivo
- 00 - 29/12/97 1% Emissao 1% Emissao
Revisao 01 Varias | 05/03/98 Alte.rag:.oes gerais sugeridas na pré- Pré-auditoria
geral auditoria
I ~ . ~ Adaptagéo ao
Revisao 02 Varias | 14/09/98 Alteragdes gerais e adaptagdo ao novo organograma do
geral organograma do ITAL ITAL
Revisio Alteracdes gerais para adaptagdo do Opr‘d:g:)a(‘;:?nzoe
03 Varias | 26/10/99 | novo organograma do ITAL e a nova ganogram
geral ; : nova Diretoria do
Diretoria.
ITAL
Revisio Esta revisdo estabelece modificacbes Adequacio a 1SO
eral 04 Varias | 13/03/01 | necessarias a adequacao do Sistema da 50019,2000
9 Qualidade a ISO 9001:2000 ]
Reviséo Alteracdes gerais sugeridas durante a Auditoria de
ool 05 Vérias | 31/08/01 | - dito‘;‘ia de%e o é% Certificacdo na
9 ¢ ISO 9001:2000
Foram feitas alteragdes em todos os P
;i . NP Simplificagao,
capitulos, visando simplificacdo do ades3o  norma
Revisao 06 Varias | 22/08/03 Manual, adesao a norma NBR (I)SO/IEC ISO/IEC 17025 e
geral 17025 e adaptacdo ao Decreto n°® 46.488 adaptacio ao
de 08.01.02 que reorganizou a APTA, da P %
Decreto n°® 46.488
qual o ITAL faz parte
Modificacdes em algumas defini¢des,
Inclusdo do organograma do sistema de C .
04, - . S Solicitagdes feitas
1,3,4e gestdo da qualidade, atualizagdo da )
07 12a 18, | 22/01/04 ; : » pelos auditores da
9 matriz de autoridade e responsabilidade
29 ~ ; . ANVISA
e alteracdo da  hierarquia da
documentagao.
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