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1. Objetivo

Esta norma especifica os requisitos de qualidade que devem ser aplicados em
laboratorios e areas experimentais da Embrapa, com vistas a:

a) assegurar a confiabilidade e rastreabilidade dos resultados de estudos e
ensaios realizados em laboratorios e areas experimentais;

b) promover a melhoria continua dos processos de PD&l;

c) promover o desenvolvimento das equipes visando a assegurar sua
competéncia para executar atividades em laboratérios e é&reas
experimentais;

d) contribuir para o cumprimento da legislacdo brasileira pertinente as
atividades em laboratérios e areas experimentais.

2. Campo de aplicacéao
Esta Norma se aplica aos laboratérios e areas experimentais da Embrapa.

3. Referéncias

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NOTAS TECNICAS. ABNT NBR ISO/IEC 17025.
Requisitos Gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo. 32 ed.
Rio de Janeiro: ABNT, 2017. 32 p.

ASSOCIAC}AO BRASILEIRA DE NOTAS TECNICAS. ABNT NBR ISO 9000.
Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e Vocabularios. 3% ed. Rio de
Janeiro: ABNT, 2015. 59 p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NOTAS TECNICAS. ABNT NBR ISO 9001.
Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. 32 ed. Rio de Janeiro: ABNT, 2015.
32 p.

Boas Praticas Agricolas no Campo. [Sdo Paulo]: Andef, [2014].

INMETRO. Vocabulario Internacional de Metrologia: conceitos fundamentais e
gerais e termos associados: (VIM 2008). Rio de Janeiro: Inmetro, 2009. 77 p.

Disponivel em: <http://repositorios.inmetro.gov.br/handle/10926/290>. Acesso em:
24.8. 2018.
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INMETRO. Norma NIT-DICLA-034: Aplicacdo dos Principios de BPL aos Estudos de
Campo. Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/sidog/arquivos/Dicla/NIT/NIT-
Dicla-34_03.pdf>. Acesso em: 24.8.2018.

INMETRO. Norma NIT-DICLA-035: Principios das Boas Praticas de Laboratério —
BPL. Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/sidog/arquivos/Dicla/NIT/NIT-Dicla-
35_02.pdf>. Acesso em: 24.8.2018.

INMETRO. Norma NIT-DICLA-036: Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo
em Estudos BPL. Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/sidog/arquivos/
Dicla/NIT/NIT-Dicla-36_02.pdf>. Acesso em: 24.8.2018.

INMETRO. Norma NIT-DICLA-038: A aplicacdo dos principios BPL aos sistemas
informatizados. Disponivel em: <http://www.inmetro.gov.br/sidog/arquivos/Dicla/
NIT/NIT-Dicla-38_02.pdf>. Acesso em: 24.8.2018.

INMETRO. Norma NIT-DICLA-041: Garantia da Qualidade e BPL. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov.br/sidog/arquivos/Dicla/NIT/NIT-Dicla-41_02.pdf>.  Acesso
em: 24.8.2018.

LEI N° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008 que regulamenta o inciso VII do par.
1° do art. 225 da constituicdo federal, estabelecendo procedimentos para 0 uso
cientifico de animais; revoga a LElI N° 6.638, de 8 de maio de 1979; e d& outras
providéncias.

USDA. Produce GAPs Harmonized Food Safety Standard. Disponivel em:
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Harmonized Standard.pdf.
Acesso em: 24.8.2018.

4. Definicbes
Para efeito desta Norma séo adotadas as seguintes defini¢des:

4.1  Acreditacdo — reconhecimento formal por um organismo de acreditacdo, de
que um Organismo de Avaliacdo da Conformidade — OAC (laborat6rio, organismo de
certificacdo ou organismo de inspecédo) atende a requisitos previamente definidos e
demonstra ser competente para realizar suas atividades com confianca.

4.2  Ajuste - conjunto de operacoes efetuadas em um sistema de medicdo, de
modo que ele forneca indicagdes prescritas correspondentes a determinados valores
de uma grandeza a ser medida.
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4.3 Amostra - uma parte ou porcao representativa de um conjunto maior, que
esta sob investigacdo nos ensaios e/ou estudos realizados em laboratérios e areas
experimentais.

4.4  Amostragem - procedimento de obtencdo de amostra, de forma aleatéria ou
sistematizada, que, independentemente de sua qualidade, seja representativa da
populacdo de interesse. O numero de unidades do item amostrado define o tamanho
da amostra.

4.5 Analise critica - determinacdo da pertinéncia, adequacao ou eficacia de um
processo ou objeto para alcancar os objetivos estabelecidos.

4.6 Areas experimentais - parcelas de campo, ambientes abertos, galpdes,
telados, casas de vegetacdo, areas de confinamento animal, biotérios, tanques
aquaticos, biorreatores, quarentenarios, plantas piloto e outras instalacdes onde sao
realizados ensaios e estudos.

4.7 Avaliacdo da conformidade - demonstragdo de que o0s requisitos
especificados relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo Sao
atendidos.

4.8 Calibracao - operacdo que estabelece, sob condi¢cdes especificadas, numa
primeira etapa, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medi¢éo fornecidos
por padrbes e as indicacbes correspondentes com as incertezas associadas; numa
segunda etapa, utiliza esta informacdo para estabelecer uma relagdo visando a
obtencéo de um resultado de medicdo a partir de uma indicacao.

4.9 Cliente - pessoa fisica (interna ou externa a Embrapa) ou juridica que poderia
ter interesse ou acesso a um produto, processo ou servico desenvolvido pela
Embrapa.

4.10 Comparacédo interlaboratorial - realizagcdo e avaliacdo de medi¢cdes ou
ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratérios, de acordo
com condic¢des predeterminadas.

4.11 Competéncia - capacidade de entender e aplicar as habilidades, treinamento
e experiéncia necessarios para desempenhar suas funcbes, atividades e
responsabilidades.

4.12 Condi¢cdes ambientais - condicbes sob as quais ensaios e estudos séo
realizados em laboratérios e areas experimentais, tais como ruido, umidade, poeira,
temperatura e iluminagéo.

4.13 Correcdo - em uma medicdo, a corre¢ao consiste na compensacgao de um
efeito sistematico estimado, enquanto em um processo de avaliacdo de
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conformidade, constitui a acdo para eliminar uma ndo conformidade identificada.
Uma correcdo pode ser feita em conjunto com uma acgéao corretiva.

4.14 Dado bruto - registro primario de informacdes verificadas (p. ex., por meio de
um instrumento de medig&o) ou coépia fiel deste, resultante de rotinas de ensaios ou
estudos em laboratdrios e areas experimentais.

4.15 Desempenho - resultado mensuravel.

4.16 Ensaio - determinacdo de uma ou mais caracteristicas inerentes ou
atribuidas, qualitativas ou quantitativas, de um objeto de estudo, realizada de acordo
com o0s requisitos para um uso pretendido especifico ou uma aplicacdo especifica,
geralmente descrita em um procedimento.

4.17 Ensaio de proficiéncia - monitoramento do desempenho do laboratorio por
meio de comparagdo com resultados de outros laboratorios.

4.18 Equipe operacional - empregados e colaboradores (estagiarios, bolsistas e
terceirizados) envolvidos nas atividades de laboratorios e campos experimentais.

4.19 Estudo - experimento ou conjunto de experimentos nos quais uma amostra é
examinada sob condic¢des laboratoriais ou no meio ambiente para obter dados sobre
suas propriedades e/ou sua seguranca.

4.20 Ficha de Informacéo de Seguranca de Produto Quimico - formulario que
contém informacfes de um produto quimico, relativas a seguranca, a saude e ao
meio ambiente.

4.21 Garantia da qualidade - parte da gestdo da qualidade focada em prover
confianca de que os requisitos da qualidade séo atendidos.

4.22 Infraestrutura - sistema de instalacdes, equipamentos e servicos necessarios
para a operacdo de uma organizacao.

4.23 Insumo - cada um dos elementos necessarios para produzir bens ou servi¢cos
(matérias-primas, bens intermediarios, uso de equipamentos, capital, horas de
trabalho, e outros).

4.24 Laboratorio - local com ambiente controlado, estrutura adequada e
formalmente reconhecido, habilitado para executar estudos, experimentos ou
processos analiticos com o objetivo de avaliar qualitativamente ou quantitativamente
a presenca, a quantidade ou a atividade funcional de um analito (substancia ou
componente fisico, quimico ou biolégico) em uma amostra.

4.25 Manual da Qualidade - documento que detalha o sistema de gestdo da
qualidade de uma organizacao.
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4.26 Material de referéncia - material, suficientemente homogéneo e estavel
quanto a propriedades especificas, preparado para se adequar a uma utilizacdo
pretendida em uma medicdo ou em um exame de propriedades qualitativas.

4.27 Material de referéncia certificado - material de referéncia acompanhado de
uma documentacdo emitida por uma entidade reconhecida, a qual fornece um ou
mais valores de propriedades especificadas com as incertezas e as rastreabilidades
associadas, utilizando procedimentos validos.

4.28 Material de referéncia interno - material, homogéneo e estavel quanto a
propriedades especificas conhecidas, preparado pela UD, para ser utilizado numa
medicdo em laboratdrios e areas experimentais a fim de assegurar a exatidao dos
métodos.

4.29 Meio ambiente - conjunto de fatores naturais, sociais e culturais que
envolvem um individuo e com os quais ele interage, influenciando e sendo
influenciado por eles.

4.30 Melhoria - atividade para melhorar o desempenho.
4.31 Melhoria continua - atividade recorrente para aumentar o desempenho.

4.32 Padréo de referéncia - padréo de medicdo estabelecido para a calibracdo de
outros padrdes de grandezas da mesma natureza em uma organizagdo ou em um
local.

4.33 Pesquisa, Desenvolvimento & Inovacgéo - a pesquisa e 0 desenvolvimento
consistem no trabalho criativo e empreendido em base sistematica com vistas a
aumentar o estoque de conhecimento, incluindo o conhecimento do homem, da
cultura e da sociedade, e ao uso desse estoque para perscrutar novas aplicacdes. A
inovacdo consiste na introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente
produtivo e social que resulte em novos produtos, servicos e processos, Ou
compreenda a agregacdo de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto,
servico ou processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo
ganho de qualidade ou desempenho.

4.34 Plano de trabalho - documento onde consta o escopo da prestacdo de
servicos, associado ou nhdo a um contrato.

4.35 Procedimento - forma especificada de executar uma atividade ou um
processo.

4.36 Procedimento Operacional Padrdao (POP) - documento que descreve
detalhadamente todas as operagcfes necessarias para a realizacdo de uma rotina de
trabalho, estabelecendo um roteiro padronizado.
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4.37 Processo - conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que
transformam entradas (insumos) em saidas (produtos).

4.38 Projeto - processo Unico que consiste em um conjunto de atividades
controladas e coordenadas, com datas de inicio e conclusdo, realizado para
alcancar um objetivo em conformidade com requisitos especificados, incluindo as
limitacbes de prazo, custo e recursos. Na Embrapa, o projeto € uma figura
programatica de nivel operacional do Sistema Embrapa de Gestdo - SEG,
estruturada segundo diferentes tipos de Projetos, a saber: Tipo | — Projetos de
Pesquisa e Desenvolvimento; Tipo Il — Projetos de Desenvolvimento e Validacao;
Tipo Il — Projetos de Inovacéo Aberta com o Setor Produtivo e Tipo IV — Projetos de
Apoio a Inovacéo.

4.39 Qualidade - grau em que um conjunto de caracteristicas inerentes de um
produto ou servico satisfaz requisitos preestabelecidos. A qualidade de produtos e
servicos inclui ndo apenas sua funcédo e desempenho pretendidos, mas também seu
valor percebido e o beneficio para o cliente.

4.40 Rastreabilidade - capacidade de recuperar o historico, a aplicacdo ou a
localizacdo de um objeto que estad sendo analisado. No caso de um produto, por
exemplo, compreende a origem dos insumos, o histérico de seu desenvolvimento e
a localizacdo depois de entregue.

4.41 Registro - documento que apresenta resultados obtidos ou prové evidéncias
sobre a realizacdo de um evento ou atividade. O registro esta associado ao
propdsito da persisténcia de dados e informagdes que resultam da realizacdo de
rotinas de trabalho, cuja consulta pode contribuir para verificar o desempenho e a
qualidade de um produto, processo ou servico. Pode incluir leituras, dados
eletrbnicos, graficos, notas de trabalho, certificados e outros.

4.42 Requisitos - necessidade ou expectativa que é expressa, geralmente de
forma implicita ou obrigatoria.

4.43 Requisitos da qualidade — necessidade ou expectativa relacionada a
qualidade, que é expressa geralmente de forma implicita ou obrigatoria.

4.44 Residuo - material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de
atividades humanas em sociedade, a cuja destinacao final se procede, se propde
proceder ou se esta obrigado a proceder, nos estados solido ou semissoélido, bem
como gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel
0 seu langcamento na rede publica de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para
isso solugdes técnicas ou economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia
disponivel.
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4.45 Servigco - qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante
remuneracao, salvo as decorrentes das relagdes de carater trabalhista.

4.46 Sistema Embrapa de Gestdo - instrumento de gestdo, estruturado nas
dimensdes estratégica, tatica e operacional, que orienta a composi¢ado de esforgos e
a alocacao de recursos em torno de acgdes institucionais de alto valor agregado.

4.47 Sistema Internacional de Unidades (SI) - sistema de unidades, baseado no
Sistema Internacional de Grandezas, incluindo os nomes e o0s simbolos das
unidades e uma série de prefixos com seus nomes e simbolos, em conjunto com
regras de utilizacdo, adotados pela Conferéncia Geral de Pesos e Medidas.

4.48 Validacado - verificacdo na qual os requisitos especificados sdo adequados
para um uso pretendido.

4.49 Verificagéo - fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item atende
a requisitos especificados.

5. Siglas e abreviaturas

5.1 Siglas

AUD - Assessoria de Auditoria Interna

CEUA —Comiss&o de Etica no Uso de Animais
ClIBio — Comisséao Interna de Biosseguranca

DE - Diretoria-Executiva SDI/GGIQ - Geréncia de Gestéo Integrada da Qualidade
OUV - Ouvidoria

SDI - Secretaria de Desenvolvimento Institucional
Sl - Sistema Internacional de Unidades

UD - Unidade Descentralizada

5.2 Abreviaturas

P&D - Pesquisa e Desenvolvimento

PD&l - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao
POP - Procedimento Operacional Padréo

RQE - Requisitos de Qualidade da Embrapa
SEG - Sistema Embrapa de Gestao
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SEQ - Sistema Embrapa da Qualidade

6. CondicOes gerais

6.1 Esta norma esté alinhada as principais normas nacionais e internacionais da
qualidade aplicaveis a laboratérios e areas experimentais, contribuindo para a
melhoria da qualidade e alinhamento dos processos da Embrapa e ao alcance de
acreditacdes, credenciamentos, reconhecimentos ou certificagdes.

6.2 A forma de atendimento dos requisitos estabelecidos por esta norma pode
variar de acordo com a dimensdo, a natureza, a complexidade, o nivel de
maturidade de implantacdo do sistema da qualidade e o escopo de cada UD,
associados a seus respectivos aspectos regulatorios.

6.2.1 A implementacao dos requisitos contidos nessa Norma sera orientada por
um conjunto de préaticas, como capacitacbes e eventos de sensibilizacdo, e
instrumentos, como tutorias, modelos e documentos, produzidos em nivel
corporativo e difundidos para as Unidades.

6.2.2 Cabe a Secretaria de Desenvolvimento Institucional em conjunto com a
Secretaria de Pesquisa e Desenvolvimento, indicar os laboratorios e areas
experimentais que devem ser abrangidos pelos requisitos estabelecidos por esta
norma em ambito corporativo, portanto, aplicaveis a toda a rede de UDs.

6.2.3 Cabe ao Chefe-geral, apoiado pelo seu respectivo colegiado de gestéo,
indicar laboratérios e areas experimentais adicionais, no ambito restrito da UD sob
sua responsabilidade, que também devam ser abrangidos pelos requisitos
estabelecidos por esta norma.

6.3 Quando uma UD nao realiza uma ou mais atividades contidas nesta norma,
0s requisitos referentes a ela(s) ndo sao aplicaveis.

7. Documentacgéo

7.1 A documentacao relativa aos Requisitos de Qualidade da Embrapa (RQE)
da UD deve conter documentos internos, externos e registros.

7.1.1 A UD deve assegurar a internalizagdo dessa documentagéo por meio de
processos gerenciais e técnicos consolidados e alinhados as diretrizes do Sistema
Embrapa da Qualidade (SEQ). Esses processos devem estar em consonancia com
a politica da qualidade e podem ser sumarizados em um Manual da Qualidade ou
documento equivalente.
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7.1.2 Sempre que se tratar de prestacao de servicos externos, observar que a
documentacdo que formaliza tal relagdo comercial, incluindo o respectivo plano de
trabalho, seja devidamente elaborada, observando todas as instancias envolvidas, e
mantida pelos prazos regulamentares pertinentes. Processos de gerenciamento de
recursos captados, devidamente documentados e comunicados, devem ser
estabelecidos.

7.2 Procedimentos

7.2.1 Os procedimentos devem descrever as atividades realizadas em
laboratérios e areas experimentais previstas nos projetos do Sistema Embrapa de
Gestao (SEG) e nos planos de trabalho de prestacédo de servicos e devem estar
disponiveis nos locais de uso em sua ultima verséao.

7.21.1 Os procedimentos podem ser POP, protocolos, manuais, normas
internas, instrucdes, artigos cientificos, entre outros tipos de documentos que
descrevem as atividades realizadas em laboratdrios e areas experimentais.

7.21.2 Devem ser documentados procedimentos de gestdo de pessoas,
validacdo de métodos, gestao, uso e checagem de equipamentos, gerenciamento de
suprimentos e fornecedores, garantia da qualidade e da validade de resultados,
tratamento de trabalhos ndo conformes, manuseio e armazenamento de amostra e
disposicéo final de residuos.

7.2.1.3 Os procedimentos podem ser disponibilizados em formato digital,
desde que estabelecidos os instrumentos e praticas de gerenciamento e controle
desta documentacao, especialmente no que se refere a seguranca da informacao e
a garantia de disponibilidade da versdo mais recente, evitando a utilizacdo de
versdes obsoletas.

7.3 Documentos externos

7.3.1 Todos os documentos de origem externa necessarios a conducdo das
atividades realizadas em laboratérios e areas experimentais devem ser conhecidos.
Quando o documento externo tratar de assunto especifico da UD deve ser arquivado
localmente e quando se referir a assunto de interesse institucional deve estar
disponivel para consulta na intranet corporativa, na pagina da area responsavel, a
fim de atender as necessidades da pesquisa, exigéncias legais e regulatdrias
aplicaveis e expectativas de clientes ou parceiros.

7.3.1.1 S&o exemplos de documentos externos: manuais de equipamentos,
referéncias bibliograficas, normas de orgdos reguladores, legislagbes federais,
estaduais e municipais aplicaveis, contratos de parceria, normas corporativas e
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estatutarias, acordos internacionais e outros documentos que afetam as atividades
realizadas em laboratorios e areas experimentais.

7.3.1.2 E facultativa a manutencdo de cdpias impressas de documentos
originalmente digitais. E indispensavel, contudo, assegurar sua disponibilidade
sempre que necessario e na versao vigente.

7.4 Registros
7.4.1 O cumprimento dos RQE deve ser evidenciado por meio de registros.

74.1.1 Devem ser mantidos registros: de competéncia e supervisdo de
pessoal, de equipamentos, de dados brutos, de controle de condicbes ambientais
(quando aplicavel), da amostra, da amostragem, de conformidade de insumos e
servicos, da garantia da validade de resultados, da validacdo, da avaliagcdo da
conformidade, da disposicao final de residuos solidos e do relato de resultados.

7.4.2 Os registros de dados brutos devem permanecer legiveis, prontamente
identificaveis e recuperaveis. Devem ser feitos em ordem cronolédgica, datados e
com identificacdo do autor.

7.4.3 Observacdes, dados e célculos devem ser registrados no momento em
gue sdo realizados e rastredveis para a tarefa especifica a que se referem. Os
calculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a verificacbes
sistematicas.

7.4.4 Podem ser utilizados formularios, cadernos de laboratério, cadernos de
campo, imagens (mapas, fotografias, fluxogramas etc.) ou outro recurso
informatizado desde que se preserve a rastreabilidade, a pronta recuperacdo seja
viavel e seja assegurada a integridade dos registros. Assim sendo, erros em
registros ndo devem ser apagados, rasurados ou tornados ilegiveis. O dado correto
deve ser registrado, datado, e o responsavel pela alteracéo, identificado.

7.4.5 Em caso de registros de dados eletrénicos, devem ser obedecidos os
requisitos especificos na secdo 8.6 da entrada, armazenamento, transmissédo e
processamento de dados.

7.5 Manual da Qualidade

75.1 Quando adotado, o manual da qualidade deve estar alinhado as diretrizes
do SEQ e estabelecer os objetivos e 0s compromissos institucionais, 0 escopo, as
responsabilidades, as atribuicdes e fazer referéncia aos procedimentos adotados
para apoio a execucao das atividades pertinentes ao escopo da UD.
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7.5.2 Além dos RQE, caso a UD adote outra norma de qualidade, o manual da
qualidade deve ser Unico e ajustado de modo a abranger todo 0 escopo e o0 conjunto
de requisitos especificos aplicaveis.

8. Recursos

8.1 Os recursos necessarios para a realizacdo das atividades em laboratorios e
areas experimentais devem ser dimensionados para assegurar a qualidade e a
confiabilidade dos resultados.

8.2 A capacidade operacional da UD para a realizagcdo das atividades em
laboratérios e areas experimentais deve ser avaliada e definida na fase de
planejamento dos projetos e planos de trabalho.

8.3 Recursos Humanos

8.3.1 Empregado ou colaborador que possa influenciar os resultados de
ensaios e estudos de projetos de pesquisa e da prestacdo de servicos deve ser
competente, agir com imparcialidade e realizar suas atividades em conformidade
com o Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ) da Unidade.

8.3.1.1 A UD deve realizar, registrar e monitorar as acées de desenvolvimento
de competéncias para a conducao das atividades previstas no seu escopo. As acoes
de desenvolvimento de competéncias devem garantir formacgdo, qualificacéo,
treinamento, conhecimento, habilidades e experiéncia das equipes.

8.3.2 Quando for utilizado colaborador em treinamento, deve ser feita uma
supervisao adequada com a retencao de registros.

8.3.3 A UD deve assegurar a divulgacdo e sensibilizacdo das equipes para a
implementacdo e manutencdo dos RQE. A equipe da area de comunicacdo deve
estar comprometida com esse processo.

8.3.4 A UD deve evidenciar que requisitos de seguranca e saude ocupacional
de empregados e colaboradores sejam atendidos, conforme legislagdo em vigor.

8.4 Instalacdes

8.4.1 As instalacOes devem ter dimenséao, construcdo e localizacdo apropriadas

para garantir que cada atividade de laboratério e area experimental seja conduzida
adequadamente, incluindo o provimento e o uso racional de utilidades (energia
elétrica, dgua, gases, ar comprimido e outros) e o correto funcionamento dos
equipamentos.
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8.4.1.1 Sao exemplos de instalacfes: laboratorio, casa de vegetacao, telado,
galpao, sala de apoio, camara fria, area de confinamento animal e outros.

8.4.2 A UD deve garantir que as condicdbes ambientais ndo invalidem os
resultados ou afetem adversamente a qualidade requerida em qualquer atividade de
laboratorio e area experimental. Quando apropriado, as condicdes ambientais
devem ser monitoradas, controladas e registradas conforme requerido pelas
caracteristicas das amostras, especificacbes de fabricantes de insumos e
equipamentos criticos, métodos e procedimentos pertinentes.

8.4.3 Deve haver uma separacédo efetiva entre areas vizinhas nas quais existam
atividades incompativeis. Devem ser tomadas medidas para facilitar a realizacdo dos
trabalhos, respeitando o fluxo de materiais e minimizando os riscos de contaminacao
nao intencional.

8.4.3.1 Entende-se como atividades incompativeis aquelas que possam gerar
contaminagao, interferéncia ou influéncias nas rotinas, afetando adversamente a
validade dos resultados. Sdo exemplos disto: contamina¢do microbiologica, poeira,
distarbios eletromagnéticos, radiacdo, umidade, fornecimento de energia elétrica,
temperatura, som e vibracao.

8.4.4 O acesso e 0 uso de espacos fisicos que afetem a qualidade das
atividades de laboratérios e areas experimentais devem ser controlados. A UD deve
determinar o nivel de controle, baseado em cada circunstancia particular.

8.4.5 Devem ser tomadas medidas que assegurem uma limpeza eficiente e
organizacao das instalacoes.

8.4.6 Devem ser observadas as regulamentacfes de seguranca, meio ambiente
e outras, aplicaveis as éareas de atuacdo da UD ou do laboratorio e éarea
experimental em especifico.

8.5 Equipamentos, instrumentos e maquinas

8.5.1 Equipamentos, instrumentos e maquinas devem estar disponiveis em
laboratoérios e areas experimentais e em conformidade com requisitos especificados
para garantir a qualidade dos resultados de estudos e ensaios.

8.5.1.1 Sdo exemplos de equipamentos, instrumentos e maquinas:
computadores, equipamentos e instrumentos de laboratério, maquinas e
implementos agricolas e outros.

8.5.2 Os equipamentos, instrumentos e maquinas criticos devem ser:
a) relacionados de forma a garantir sua identificacédo univoca;
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b) capazes de alcancar o desempenho requerido;
¢) mantidos em boas condi¢des de uso e calibrados quando aplicavel;
d) checados periodicamente para avaliar o seu estado de calibracéo;

e) compativeis com as especificacfes de estudos e ensaios realizados nos
laboratorios e areas experimentais;

f) submetidos a uma inspecao inicial antes de colocados em uso para testar
e aprovar os parametros de sua operacdo, segundo as orientacdes do
fabricante;

g) operados por pessoal treinado; e

h) operados, mantidos, calibrados e checados de acordo com procedimentos
documentados e as evidéncias registradas.

8.5.2.1 Considera-se critico todo equipamento, instrumento ou maquina que
tenha efeito significativo sobre a exatiddo ou validade do resultado de estudo e
ensaio realizado em laboratorio e area experimental.

8.5.3 Os equipamentos devem possuir procedimentos que garantam a sua
adequada operagdo, manutencéo, calibracdo, ajuste e checagem. As evidéncias
dessas etapas devem ser registradas.

8.5.4 O equipamento, instrumento ou maquina que produza resultados
guestionaveis, que apresente defeitos ou esteja fora dos limites especificados, deve
ter 0 uso suspenso e ser identificado como fora de uso até que as condi¢cdes de uso
sejam restabelecidas.

8.5.5 Devem ser tomadas medidas para evitar a contaminacdo pelo uso de
eguipamentos, instrumentos e maquinas em atividades diversas.

8.6 Recursos da Tecnologia da Informacéao

8.6.1 Os recursos da tecnologia da informacédo, associados ou nao a

equipamentos, devem:

a) garantir os principios de integridade, confidencialidade, rastreabilidade e
recuperacdo, em caso de incidentes dos dados obtidos;

b) ser avaliados quanto as condi¢gbes de funcionamento;
c) ser validados antes do uso;

d) ter procedimentos operacionais que definam praticas e parametros
necessarios para a operacao, seguranca, backup e extracédo de dados.
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8.6.1.1 Considera-se recursos da tecnologia da informacdo: planilhas
eletronicas, aplicativos, softwares, banco de dados e outros.

8.7 Servi¢os e Insumos

8.7.1 As solicitagBes de aquisicdo de servicos e insumos criticos devem conter

as especificacdes técnicas necessarias para assegurar a qualidade dos resultados e
quando pertinente ser acompanhadas por justificativas técnicas.

8.7.2 A UD deve garantir que insumos criticos adquiridos ndo sejam utilizados
até que tenham sido inspecionados quanto ao atendimento dos requisitos
especificados. Devem ser mantidos registros das inspecdes antes da liberacéo para
uso.

8.7.2.1 A UD deve garantir que o0s servicos solicitados atendam as
especificacdes técnicas antes de atestar a nota fiscal do servico para pagamento.
Deve ser mantido registro desta verificacao.

8.7.3 A UD deve estabelecer critérios para o preparo, a Vverificagdo de
interferentes (quando aplicavel), a identificacdo e o armazenamento de insumos
produzidos em suas instalagcbes, como por exemplo, os meios de cultura e as
solucBes para analises laboratoriais e as caldas, as racdes e os fertilizantes para os
experimentos em areas experimentais.

8.7.4 Os insumos adquiridos devem ser identificados pelo menos com as
seguintes informacdes: nome do fabricante, lote, identidade, datas de fabricacdo e
de validade e instrucdes de armazenamento.

8.7.5 Os insumos produzidos devem ser identificados pelo menos com as
seguintes informacdes: identidade (com concentracdo quando aplicavel), datas de
preparacao e de validade (quando aplicavel), responsavel pelo preparo e instrucdes
de armazenamento.

8.7.6 Os insumos adquiridos e produzidos devem ser armazenados e
manuseados considerando critérios de compatibilidade, condicbes ambientais,
recomendacdes de seguranca (Fichas de Informacdo de Seguranca de Produto
Quimico - FISPQs), legislacao e normativos da Embrapa.

8.8 Padrdoes e materiais de referéncia

8.8.1 Na execugcdo dos métodos devem ser utilizados padrdes e/ou materiais
de referéncia.

8.8.1.1 Em situacBes onde ndo houver um provedor, a UD podera preparar o
material de referéncia, o qual sera considerado material de referéncia interno.
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8.8.1.2 Sempre que aplicavel, a UD deve ter um programa para calibracdo dos
seus padrdes de referéncia. A calibragcdo deve ser realizada por um organismo que
possa prover rastreabilidade.

8.8.2 Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastreaveis
ao Sistema Internacional de Unidades (Sl), ou a materiais de referéncia certificados.

8.8.3 As checagens necessarias a manutencado da confianca de padrbes de
trabalho devem ser realizadas de acordo com um cronograma definido.

8.8.4 O transporte, manuseio e armazenamento dos padrdes ou materiais de
referéncia devem ser realizados de acordo com condicfes definidas pelo fornecedor
de forma a proteger a integridade e prevenir contaminacéo ou deterioracao.

9. Realizacdo de estudos e ensaios
9.1 Amostragem

9.1.1 Sempre que a UD, laborat6rio ou area experimental previr a amostragem
em seu escopo, esta deve ser realizada a partir do delineamento experimental e
método amostral previstos no projeto ou plano de trabalho e documentada. O
delineamento experimental deve se basear em métodos estatisticos apropriados,
quando cabivel, e 0 método amostral deve abordar os fatores a serem controlados,
de forma a assegurar a validade dos resultados de estudos e ensaios.

9.111 A amostragem deve ser realizada observando-se o0s requisitos de
saude e seguranca ocupacional relativos ao amostrador, conforme descrito na
subsecéao 8.3.4.

9.1.2 Os dados de amostragem devem ser registrados e, quando aplicavel,
devem ser incluidos nos documentos que contenham os resultados de estudos e
ensaios realizados pelos laboratérios e areas experimentais.

9.1.3 Quando a amostragem for realizada por parceiros, clientes ou prestadores
de servico, os métodos e procedimentos adotados devem ser acordados e
previamente comunicados entre as partes e devidamente registrados.

9.2 Amostra

9.21 Devem ser estabelecidos os critérios e as condi¢gbes para o recebimento
da amostra em laboratorios e areas experimentais, garantindo a existéncia dos
respectivos registros.
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9.21.1 Sao exemplos de amostras: alimentos, sementes, plantas, solo, ar,
agua, sangue, 6rgaos, microrganismos e outros itens que sao objeto de estudo em
laboratorios e areas experimentais.

9.2.2 Devem ser estabelecidas as condigbes para evitar a deterioracao,
contaminacdo, perda ou dano da amostra durante o transporte, a embalagem, a
identificagdo, o recebimento, o armazenamento, a retengdo, 0 manuseio e a
preparacdo, atendendo, quando aplicavel, a normas e leis especificas. Quando
necesséarias, as condicbes ambientais especificadas devem ser mantidas,
monitoradas e registradas.

9.2.3 Deve ser mantido um sistema de identificacdo univoca durante todo o
manuseio da amostra. Assim sendo, o processo de identificacdo deve assegurar que
a amostra nao seja confundida fisicamente ou quando citada em registros ou outros
documentos.

9.24 O manuseio da amostra, em qualquer etapa, deve ser realizado ou
supervisionado por pessoal competente. Devem ser observados os requisitos de
salde e seguranca ocupacional relativos ao amostrador, conforme descrito na
subsecéao 8.3.4.

9.3 Método

9.3.1 A UD deve utilizar, em seus procedimentos, métodos referenciados que
atendam as exigéncias legais e regulatérias aplicaveis e necessidades de clientes
Ou parceiros.

9.3.2 Métodos publicados em normas internacionais, nacionais ou regionais na
Gltima edicdo valida devem ser utilizados. Quando utilizados métodos desenvolvidos
ou adaptados pela UD, estes devem ser validados.

9.3.2.1 Devem ser registrados na validagdo: os resultados obtidos, o
procedimento utilizado e uma declaracdo de que o método é (ou ndo) adequado
para o uso pretendido.

9.4 Atividades em areas experimentais

9.4.1 As areas experimentais devem ser descritas em um croqui
georreferenciado, por meio do qual seja possivel a identificacdo de ensaios, a
localizagéo das parcelas e, quando aplicavel, as dimensdes dos ensaios e das areas
usadas para isolamento e barreiras fisicas com a descricdo do entorno, buscando
minimizar 0s impactos negativos sobre 0s aspectos técnicos, sociais e ambientais.
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9.4.2 As informacfes sobre a implantacdo e a conducdo das atividades em
areas experimentais devem ser registradas de maneira que proporcionem dados
rastreaveis.

9.4.3 Devem ser implementados mecanismos que permitam o registro do
historico de uso das areas experimentais, contendo informacdes sobre culturas,
manejo do solo, ocorréncia de pragas e doencas, herbicidas e inseticidas utilizados,
manejo e histérico clinico de animais, e outras. Essas informacdes devem ser
utilizadas para evitar erros ndo intencionais nos resultados de estudos e ensaios
realizados em areas experimentais.

9.4.4 Andlises fisicas, quimicas e bioldgicas das areas experimentais devem
ser realizadas quando apropriado. Essas informacdes devem ser utilizadas para
determinar a existéncia de interferentes e orientar o processo de uso das areas.

9.4.5 As areas experimentais em uso devem ser identificadas por placas,
sinaliza¢des, marcadores ou outros meios.

9.4.6 Quando apropriado, devem ser utilizadas praticas de isolamento fisico
e/ou temporal que evitem o0 cruzamento e a contaminagdo nao intencional entre
tratamentos. Devem ser observadas as especificidades da cultura e dos animais, o
objetivo do ensaio e as exigéncias regulatérias para decisédo da prética indicada.

9.4.6.1 Sempre que ensaios ou estudos envolvam riscos a biosseguranca ou
agentes infecciosos, deve-se observar o uso das devidas praticas e barreiras
previstas para o respectivo nivel de risco, incluindo ambientes controlados e
quarentena, por exemplo.

9.4.7 Devem ser previamente levantadas e tempestivamente atendidas as
exigéncias legais regulatérias aplicaveis aos ensaios e estudos realizados em areas
experimentais, incluindo autoriza¢des, credenciamentos, licenciamentos, registros,
cadastros, outorga, dentre outros, observando-se ainda os eventuais normativos
internos relacionados.

9.4.7.1 A constituicdo de grupos de trabalho regulamentares e a atuacao
efetiva de seus membros deve ser assegurada, quando aplicavel (Comissao Interna
de Biosseguranca (CIBio), Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA), entre
outros).

95 Atividades em Laboratérios

9.5.1 As atividades do laboratério devem ser realizadas de acordo com a
carteira de projetos e os planos de trabalho da UD, considerando os seguintes itens:
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pessoal, instalacbes, métodos e procedimentos, equipamentos, insumos, amostras,
segurancga e registros.

9.5.2 As atividades do laboratério devem ser relacionadas em um croqui ou
planta baixa, contendo identificacdo de todas as areas, de forma que seja possivel
identificar os fluxos de pessoas e materiais, fontes de contaminacdo cruzada,
compatibilidade de atividades, gargalos e oportunidades de melhoria.

953 O laboratoério e suas areas internas devem ser identificados e sinalizados.

954 As informacgdes geradas nos ensaios e estudos devem ser registradas de
maneira que proporcionem dados rastreaveis.

9.6 Gestdo ambiental em laboratérios e areas experimentais

9.6.1 Os residuos sodlidos, efluentes e emissGes gerados em laboratorios e
areas experimentais devem ser gerenciados de maneira apropriada para evitar ou
mitigar contaminacdes e impactos ambientais, conforme legislacéo vigente.

9.6.2 Mecanismos para manuseio, segregacdo, acondicionamento,
identificacdo, tratamento, armazenamento, transporte e disposi¢ao final dos residuos
sélidos devem ser implantados, considerando as normas corporativas da Embrapa e
exigéncias legais e regulatorias aplicaveis, de forma a garantir a rastreabilidade por
meio de registros.

9.6.3 A equipe envolvida deve ser capacitada e estar consciente da sua
responsabilidade sobre os residuos sélidos gerados nas atividades e de como
proceder para a disposicao final segura e responsavel, conforme legislacéo vigente.

9.6.4 Praticas para a reducdo dos residuos sélidos, efluentes e emissbes
gerados em laboratorios e areas experimentais devem ser adotadas.

9.7 Relato de resultados de laboratérios e areas experimentais

9.7.1 Os resultados de estudos e ensaios realizados em laboratorios e areas

experimentais devem ser rastreaveis e registrados com exatiddo, clareza,
objetividade e sem ambiguidade.

9.7.1.1 Sao exemplos de formato de relato de resultados os relatorios internos,
boletins, laudos ou certificados. Estes podem estar em meio impresso ou eletronico.

9.7.2 O relato de resultados de estudos e ensaios realizados em laboratoérios e
areas experimentais deve ter no minimo as seguintes informacdes: identificacdo do
cliente e do laboratério ou area experimental; identificacdo univoca da amostra;
ensaio ou estudo realizado e sua data/periodo de execucdo; método utilizado,
guando apropriado; responsavel técnico e data de emissdo dos resultados. Outras
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informacdes relevantes podem ser inseridas para facilitar a sua interpretacdo ou
conferir-lhes a devida validade legal.

10. Garantia da validade dos resultados de laboratorios e areas experimentais

10.1 Devem ser aplicados mecanismos e procedimentos para monitorar a
validade dos resultados de laboratérios e areas experimentais.

10.2 O monitoramento da validade dos resultados, quando apropriado, deve ser
planejado e analisado criticamente e pode incluir, mas ndo deve estar limitado, ao
seguinte:

a) uso de padrdes ou materiais de referéncia;

b) uso de amostras controle e/ou testemunhas;

) participacdo em programas de comparacao interlaboratorial ou ensaios de
proficiéncia,;

d) ensaios ou analises replicadas;

e) reensaio das amostras;

f) testes intralaboratoriais.

10.3  Os dados resultantes do monitoramento da validade dos resultados devem
ser registrados e analisados criticamente. Se os resultados estiverem fora dos
critérios definidos, deve ser tomada acéo planejada para corrigir 0 problema e evitar
gue resultados incorretos sejam relatados.

10.4 Técnicas estatisticas para a analise critica dos dados resultantes do
monitoramento da validade dos resultados devem ser aplicadas, de forma que as
tendéncias sejam detectadas.

11. Avaliagéo da conformidade

11.1 Devem ser planejadas e realizadas avaliacbes de conformidade, com
intervalo maximo de dois anos, para verificar se 0s requisitos desta norma estao
sendo cumpridos.

11.2  Essas avaliagbes devem conter no minimo:

a) programa de avaliacdo levando em consideracdo a importancia dos
processos e areas a serem avaliadas;

b) a elaboracao do relatério das avalia¢des;
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c) a elaboracdo de um plano de acdo para assegurar que as correcdes e
melhorias necessarias sejam executadas.

11.3 O resultado das avaliagcbes deve ser analisado criticamente pelas Chefias
das UDs, a intervalos planejados, para assegurar a continua adequacéao e evolucdo
da UD quanto ao cumprimento dos requisitos e efetiva garantia da qualidade dos
resultados de laboratorios e &areas experimentais. Devem ser mantidos registros
dessas analises criticas.

12. Responsabilidades
12.1 Diretoria-Executiva (DE)

a) Assegurar a implementacdo e manutencdo do Sistema de Qualidade da
Embrapa (SQE).

12.2  Secretaria de Desenvolvimento Institucional (SDI)

a) assegurar e monitorar o cumprimento das atribuicbes da Geréncia de
Gestao Integrada da Qualidade (GGIQ);

b) assegurar as condicfes necessarias para a implementacdo dos RQE nas
UDs, em articulacdo com a DE, Secretarias e Chefias das UDs, quando
oportuno ou necessario;

12.3 Geréncia de Gestao Integrada da Qualidade (GGIQ)

a) articular com as Secretarias, Auditoria (AUD) e Ouvidoria (OUV) a
adequacao dos processos que impactam na implementacédo dos RQE.

b) orientar e/ou monitorar as Secretarias, AUD, OUV e UDs na adequacgao
de seus processos aos RQE;

c) desenvolver competéncias quanto aos RQE, em articulacdo com a
Geréncia de Gestéo de Pessoas (GGP);

d) sensibilizar as equipes das UDs quanto a implementacdo dos RQE, em
articulagdo com a Geréncia de Comunicacdo e Informagédo (GCI) e
Geréncia de Informacéao Cientifica e Tecnoldgica (GICT).

12.4 Comité de Gestédo da Qualidade (CGQ)
a) assessorar as UDs na implementacdo dos RQE;

b) assessorar a SDI nas acbes corporativas desenvolvidas para
implementacgéo dos RQE;
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12.5

12.6

12.7

c) contribuir para o compartilhamento de boas praticas relativas aos RQE.

Secretarias, Auditoria (AUD) e Ouvidoria (OUV)

a) estimular acdes corporativas que contribuam para assegurar a
implementacgéo dos RQE nas UDs;

b) manter, na intranet corporativa, acervo virtual atualizado de documentos
sob sua responsabilidade necessérios a atuacéo das UDs.

Unidades Descentralizadas (UDs)

a) conduzir as atividades em laboratérios e &reas experimentais em
conformidade com os requisitos previstos nesta norma e atendendo as
necessidades ou exigéncias legais e regulatérias e as normas da
Empresa, seja nas instalacdes proprias, externas ou temporarias;

b) estabelecer mecanismos para assegurar a integridade e a imparcialidade
na execucao das atividades de laboratorios e areas experimentais;

c) estabelecer metodologia para gerenciar riscos e oportunidades
associadas com as atividades de laboratérios e areas experimentais;

d) definir em sua estrutura organizacional os atores e as respectivas
responsabilidades pelo cumprimento dos RQE, que podem ser, mas nao
se limitam a: Chefia-Geral, responsavel pela Gestao da Qualidade, Chefia
de Pesquisa e Desenvolvimento, responsavel pelo Setor de Laboratérios,
responsavel pelo Setor de Campos Experimentais, lider de projeto e
Equipe Operacional.

Chefe-Geral de UD

a) designar formalmente um responsavel pela gestdo da qualidade no
ambito de sua Unidade, que, independente de outras responsabilidades,
deve ter comprometimento e autoridade para assegurar a implementacao
e a manutencdo dos requisitos desta norma. Disponibilizar estrutura,
recursos € meios necessarios para assegurar a execucdo destes
processos;

b) assegurar que os processos de comunicacdo sejam estabelecidos e que
a adequacgao e a evolugao do cumprimento dos requisitos desta norma
sejam comunicadas;

c) comprometer-se com o desenvolvimento e a implementacdo dos
requisitos desta norma e com a melhoria da qualidade dos resultados;
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12.8

12.9

d) analisar criticamente os resultados das avaliacbes de conformidade, a
intervalos planejados, para assegurar a adequagdo e evolugdo do
cumprimento dos RQE;

e) assegurar que as correcbes e melhorias relatadas nas avaliacées de
conformidade sejam implementadas na Unidade.

Chefe de P&D de UDs

a) assegurar que as atividades em laboratdrios e areas experimentais sejam
conduzidas em conformidade com os RQE;

b) supervisionar os mecanismos de garantia da qualidade dos resultados
das atividades de laboratorios e areas experimentais;

c) analisar criticamente, em conjunto com a Chefia Geral, os resultados das
avaliacbes de conformidade, a intervalos planejados, para assegurar a
adequacdao e evolucao do cumprimento dos RQE;

d) assegurar que as correcbes e melhorias relatadas nas avaliacbes de
conformidade sejam implementadas.

Responsavel pela Gestéo da Qualidade na UD

a) coordenar a implementacédo e o monitoramento do cumprimento dos RQE
no ambito da UD;

b) garantir que procedimentos, conforme subsecédo 7.2, sejam estabelecidos
e implementados pela equipe operacional;

c) orientar as equipes de laboratdrios e areas experimentais com relacao
aos mecanismos de seguranca e protecao das informacdes e direitos de
propriedade da Embrapa e de seus clientes;

d) orientar as equipes de laboratérios e areas experimentais com relacéo
aos mecanismos para assegurar a integridade e a imparcialidade na
execucao das suas atividades;

e) orientar as equipes de laboratérios e areas experimentais com relacdo a
metodologia para gerenciar riscos e oportunidades associadas com as
suas atividades;

f) orientar as equipes de laboratérios e areas experimentais sobre a
organizacao e a preservacao dos registros preconizados nesta Norma;

g) colaborar na identificacdo das necessidades de capacitacdo e na
realizacdo dos treinamentos relacionados a gestao da qualidade;
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12.10

h) colaborar e orientar para que as condicdes de infraestrutura de
laboratérios e &reas experimentais sejam adequadas;

i) monitorar os processos de avaliacdo da conformidade para verificar o
cumprimento dos RQE, relatando as Chefias, a intervalos planejados, os
resultados das avaliagdes;

j) manter comunicagdo com UDs e Secretarias, participando de foruns de
discusséo e compartilhando boas praticas.

Responséavel pelo Setor de Campos Experimentais (SCE) ou Setor de

Gestdo de Laboratorios (SGL) e lider de projeto ou responsavel por atividade
de projeto

12.11

a) assegurar que os RQE sejam cumpridos no planejamento e execucéo das
atividades nos laboratorios ou &reas experimentais sob a sua
responsabilidade;

b) assegurar que sejam elaborados, disponibilizados e seguidos os
procedimentos necessarios a conducdo das atividades nos laboratérios
ou areas experimentais sob a sua responsabilidade, de forma a atender
0s RQE;

c) assegurar que os dados brutos gerados sob a sua responsabilidade,
sejam registrados e arquivados, por tempo definido, garantindo a
rastreabilidade e pronta recuperacdo sempre que necessario;

d) assegurar que as atividades nos laboratorios ou areas experimentais sob
a sua responsabilidade sejam realizadas por pessoal qualificado,
garantindo a conformidade com os RQE;

e) assegurar que o pessoal temporario ou em treinamento que realiza
atividades nos laboratérios ou &reas experimentais sob a sua
responsabilidade seja supervisionado por pessoal qualificado;

f) assegurar a comunicacdo efetiva entre os membros da equipe,
colaboradores e o responsavel pela gestédo da qualidade;

g) supervisionar os mecanismos de garantia da validade dos resultados das
atividades nos laboratérios ou areas experimentais sob a sua
responsabilidade.

Equipe Operacional na UD
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a) executar as atividades nos laboratorios ou areas experimentais sob a sua
responsabilidade e produzir o0s registros correspondentes em
conformidade com os RQE, seguindo os procedimentos estabelecidos;

b) colaborar na elaboracdo dos procedimentos referentes as atividades nos
laboratdrios ou areas experimentais onde atua ou para os quais tenha
competéncia,

c) colaborar na implementacdo das corre¢cdes e melhorias relatadas nas
avaliacdes de conformidade;

d) comunicar formalmente a ocorréncia de desvios e dificuldades com
relacdo ao cumprimento dos RQE.

13. Disposicdes finais e transitorias
13.1 Os casos omissos serdo dirimidos pela Diretoria Executiva.
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