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Capitulo 1 - Introdugao

1.1 Prefacio

O Instituto de Tecnologia de Alimentos-ITAL é um 6rgdo da administragdo direta, ligado a Agéncia
Paulista de Tecnologia dos Agronegodcios-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 Misséo do ITAL é abaixo destacada:

MISSAO

Pesquisa, desenvolvimento, inovagdo, assisténcia tecnolégica e
difusdo do conhecimento técnico-cientifico para o agronegdcio, em
beneficio da sociedade.

Os seus valores e politicas estdo apresentados na pagina 9.

No Planejamento Estratégico realizado em 2004-2005 foi definida a seguinte visao para 2007:

VISAO 2007

Ser reconhecido como referencial de exceléncia no setor de
agronegocios, pela produgéao técnico-cientifica, qualidade dos
servigos, valores organizacionais e beneficios gerados a sociedade.

Organizado em centros de pesquisa e desenvolvimento (P&D), laboratérios de referéncia, centro de
comunicagédo e transferéncia do conhecimento e centro administrativo, o ITAL atende as empresas
processadoras de produtos alimentares das areas de carne, laticinios, frutas, legumes e hortaligas,
chocolate e confeitos, farinhas e panificagdo; as firmas de insumos para a industria alimenticia; as
empresas de embalagem; aos o6rgdos governamentais e 6rgdos normatizadores que estabelecem
critérios e padrbes de qualidade e identidade para alimentos; as escolas técnicas e universidades que
enviam alunos para complementar a sua formagado por meio de estagios; ao pessoal da industria
alimenticia e de 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 manutencdo de um sistema de
gestdo da qualidade que lhes garanta que os produtos e servicos atendam e superem as suas
expectativas. Esse sistema atende aos requisitos de normas nacionais e internacionais, garantindo
servigos compativeis com um centro de tecnologia de alimentos de classe mundial.

Este manual descreve o Sistema de Gestao 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.
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1.2 Termos, definigoes e siglas

Para os efeitos desse Manual, aplicam-se os termos e definicdes da NBR 1SO 9000:2000, Sistemas de
gestao da qualidade — Fundamentos e vocabulario. As siglas aqui utilizadas sao definidas a seguir:

APTA: Agéncia Paulista de Tecnologia dos Agronegécios

CAPD: Centro de Administragao da Pesquisa e Desenvolvimento

CD: Conselho Técnico-Cientifico

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

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

DG: Sistema DG

DOE: Diario Oficial do Estado

DOU: Diario Oficial da Uniao

DS: Diretor de Servigo

DTS: Diretor Técnico de Servigo

DT: Diretor Técnico de Divisédo

EIME: Equipamento de Inspecao, Medigado e Ensaio

EPI: Equipamento de Protegao Individual

FRUTHOTEC: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Hortifruticolas

FQ: Formulario da Qualidade

GQ: Gerente da Qualidade

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

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

MICROBIOLOGIA: Unidade Laboratorial de Referéncia de Microbiologia

MO: Método de Operagao de Equipamentos

MQ: Manual da Qualidade

MQL: Manual da Qualidade Laboratorial

NI: Norma Interna

NQRH: Nucleo de Qualificagdo de Recursos Humanos

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

PqC: Pesquisador Cientifico

RA: Representante da Diregéo para o Sistema da Qualidade

SAC: Solicitagao de Acgao Corretiva

SAP: Solicitagdo de Acdo Preventiva

SGAQ: Sistema de Gestao da Qualidade

TECNOLAT: Centro de Pesquisa e Desenvolvimento de Laticinios

Unidades 17025: Unidades Técnicas cujos laboratérios e ensaios analiticos estdo adequados a norma
NBR ISO/IEC 17025.
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1.3 Unidades Técnicas, linhas de pesquisa e servigos

Por meio de seus Centros e Laboratoérios, o ITAL atua nas areas de pesquisa e desenvolvimento,
assisténcia tecnologica, difusao de tecnologia e treinamento de recursos humanos.

CETEA - Centro de P&D de Embalagens

Tem como principais objetivos a pesquisa, desenvolvimento, consultoria, treinamento e servicos de
informacdo nas areas de embalagens celuldsicas, metalicas, 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 ligagéo entre a pesquisa cientifica e a aplicagdo de seus
resultados nos processos industriais. O seu objetivo & criar solugbes em tecnologia de carnes e
contribuir para tornar ainda mais competitiva a industria de carnes no mercado nacional e internacional.

TECNOLAT - Centro de P&D de Laticinios

Tem como principais objetivos a pesquisa, a prestagédo de servigos e a assisténcia tecnolégica nas areas
de processamento, desenvolvimento de novos produtos e controle microbioldgico e bromatolégico do
leite e produtos derivados.

FRUTHOTEC - Centro de P&D de Hortifruticolas

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

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

Tem como principais objetivos a pesquisa, assisténcia tecnologica e transferéncia de conhecimento para
os setores de chocolate, balas, confeitos, cereais, massas alimenticias e produtos de panificagéo.

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

Tem como principais objetivos a pesquisa, a assisténcia tecnolégica 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 inorgénicos, 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, publica¢des e biblioteca on-line.

MICROBIOLOGIA - Unidade Laboratorial de Referéncia de Microbiologia

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

6
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LAFISE - Unidade Laboratorial de Referéncia de Analises Fisicas, Sensoriais e
Estatisticas

Tem como principais objetivos a pesquisa e assisténcia tecnologica nas areas de avaliagéo 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 formagéo de
recursos humanos por meio de treinamentos, cursos e seminarios.

GEPC - Grupo de Engenharia e Pés-colheita

Pesquisa, desenvolve e presta assisténcia tecnolégica nas areas de engenharia de processos
industriais, e de manuseio e armazenamento de frutas e hortalicas “in natura” e de seu processamento
minimo. Ofimiza sistemas de processamento de alimentos, certifica processos térmicos, atua também
em técnicas que visem a manutencgéo da qualidade de produtos de origem vegetal, presta consultoria em
boas préticas agricolas, de manuseio e de fabricagdo e em analises de perigos e pontos criticos de
controle. Faz estudos para validagdo e patenteamento de tecnologias, oferece treinamentos e edita
publicagées.

1.4 Unidades Administrativas

DG - Diretoria Geral

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

CAPD - Centro de Administragao da Pesquisa e Desenvolvimento

Tem como principal objetivo coordenar as ag¢des administrativas e de apoio as Unidades Técnicas,
compreendendo: pessoal, finangas, suprimentos, infra-estrutura, informatica administrativa e centro de
convivéncia infantil.
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Capitulo 2 — Marcos de Referéncia

2.1 Responsabilidade da Diretoria

Para cumprir a misséo institucional sé&o estabelecidos valores e politicas que, anualmente, s&o
convertidos em objetivos, para os quais sdo definidas metas. O cumprimento dessas metas é um
compromisso de todos, que trabalhando em equipe realizam os processos principais da organizagéo.

Esses objetivos sdo cumpridos pela manutengdo 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 condigbes técnicas, gerenciais,
comportamentais e disciplinares para assegurar o cumprimento integral das politicas estabelecidas
nesse Manual.

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

A conscientizagdo de todos os colaboradores para a qualidade estda 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 € avaliado periodicamente e mantido adequado as
exigéncias e aos novos conhecimentos advindos do processo de melhoria continua.

Todos os dirigentes do Instituto, nomeados no DOE, adotam os Valores e as Politicas do ITAL e,

contando com o empenho de todos colaboradores, se comprometem em difundir e viabilizar o sistema
descrito nesse Manual.
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2.2 Politica da Qualidade

O ITAL adota como Valores e Politicas da organizagdo o seguinte:

Valores e Politicas

Competéncia
Manter as competéncias necessarias aos talentos humanos,
investindo continuamente na capacitagdo e na atualizagdo técnico-
cientifica dos seus conhecimentos.

Comprometimento
Promover o comprometimento de todos com o avango técnico-
cientifico dos agronegdcios, por meio do trabalho em equipe, da
participagdo nas decisbes e do desenvolvimento da forga de trabalho.

Dinamismo
Atuar com dinamismo e proé-atividade na geragdo do conhecimento e
da tecnologia e na obtengdo dos recursos necessarios ao
desenvolvimento da Instituico.

Etica
Agir de forma ética, atuando com isencdo e confidencialidade,
respeitando os anseios dos individuos e da sociedade e preservando o
meio-ambiente.

Qualidade
Assegurar que as atividades da instituicdo sejam conduzidas em
conformidade com o Sistema da Qualidade, satisfazendo as
necessidades das partes interessadas e buscando continuamente a
melhoria do seu desempenho.

Reputacéo
Manter a boa reputagdo e a imagem de exceléncia do ITAL,

procurando agir com profissionalismo e oferecendo sempre a melhor
solugéao para a sociedade.

Politicas mais especificas relacionadas com a qualidade dos ensaios laboratoriais sdo estabelecidas no
Manual da Qualidade Laboratorial.
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2.3 Norma de referéncia e escopo da certificagao

O Sistema da Qualidade do ITAL atende a norma NBR ISO 9001:2000 — Sistemas de gestao
da qualidade - Requisitos, dentro do seguinte escopo:

ESCOPO

Pesquisa, desenvolvimento e assisténcia tecnolégica para os setores
ligados ao agronegocio.

2.4 Norma de referéncia para laboratoérios

As Unidades 17025 aderem, adicionalmente, @ norma NBR ISO/IEC 17025:2001 — Requisitos

gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e calibragdo e o escopo da
certificagdo de cada uma dessas Unidades esta definido no Manual da Qualidade Laboratorial.

10
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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 ambito da Comissao de Gestao da Qualidade.

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

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

Nao sao permitidas alteragdes nesse Manual sem verificagdo do RA e aprovagdo do Diretor Geral. As
alteragdes nesse documento estao registradas no capitulo 9 desse manual.

3.2 Campo de aplicagao
Esse manual é aplicado a todas as Unidades e funcionarios do ITAL.

3.3 Organograma do sistema de gestao da qualidade

RA

GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ GQ
DG CA LF MB CcQ CE TL TC CH FH Cl EP

DG = Sistema DG

CA = CAPD

LF = LAFISE

MB = MICROBIOLOGIA
CQ = QUIMICA

CE = CETEA

TL = TECNOLAT

TC = CTC

CH = CEREAL CHOCOTEC
FH = FRUTHOTEC

Cl = CIAL

EP = GEPC

11
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3.4 Organograma geral

DIRETORIA GERAL

_ CONSELHO
TECNICO-CIENTIFICO

ASSISTENCIA TECNICA

COMITE EDITORIAL

SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE

_‘ CETEA | CIAL CAPD

AN

ASSISTENCIA DE ACAO
REGIONAL

212

CTC - Comunicagao Institucional | 1 Pessoal
CEREAL CHOCOTEC | I Editoragéo Técnico-Cientifica —— Finangas
1 Informacéo e documentagao —— Suprimentos
—{ FRUTHOTEC |
— Informatica p/ os Agronegécios | Infra-estrutura
TECNOLAT | —1 Negdcios Tecnoldgicos L1 Informatica Administrativa
_{ QUIMICA | — Qualificagéo de R.H. L1 Centro de Convivéncia Infantil

MICROBIOLOGIA

—{ LAFISE |
—{ GEPC |
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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 Diregéo para o SGQ RA
Diretor Técnico de Divisédo DT
Centros de P&D . Gerente da Qualidade GQ
Centro de Comunic. e Transf. do Conhecimento : Co
Pesquisadores Cientificos PqC
Diretor Técnico de Servico DTS
Laboratérios de Referéncia Gerente da Qualidade GQ
Pesquisadores Cientificos PqC
Diretor Técnico de Divisédo DT
Centro de Administragao da P&D Gerente da Qualidade GQ
Diretor de Servigo DS
13
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3.6 Matriz de autoridade e responsabilidades no Sistema da Qualidade

Item/ Atividade T R|G
o|A|Q
d
o
s
4 Sistema de Gestao da Qualidade
Estabelecer, implementar, manter e controlar procedimentos clal B
documentados para todo o Sistema da Qualidade.
Assegurar que alteragdes em documentos sejam aprovadas por Al
fungdes responsaveis. c B
Assegurar que a natureza das alteragbes seja identificada nos c | A
documentos. B
Assegurar o treinamento dos usuarios nos documentos do Sistema )
da Qualidade. - A
Estabelecer registros, onde aplicavel, para demonstrar a
conformidade com os requisitos e a efetiva operagéo do Sistema da cC|B|B
Qualidade.
Aprovar o Manual da Qualidade. C|B| B
Elaborar, distribuir e revisar o Manual da Qualidade. C|A|B
Aprovar o Manual da Qualidade Laboratorial. c| B | B
Elaborar, distribuir e revisar o MQL. C|A | B
(7) = GQ nos casos de procedimentos especificos da Unidade.
A = Responsabilidade e autoridade de deciséo.
B = Necessita, obrigatoriamente, ser previamente consultado e informado.
C = Necessita ser informado a posteriori.
14
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Item/ Atividade D T|R|G
T o|A|Q
d
o
s
5 Responsabilidade da Diregao
Definir a Politica da Qualidade. - CcC| B |B
Divulgar a Politica da Qualidade. B C|A|B
Nomear o Representante da Diregéo p/ o Sistema da Qualidade. - cC|-1|B
Prover recursos necessarios para o bom funcionamento do Sistema
. - - | B|B
da Qualidade.
Prover recursos necessarios para o bom funcionamento do Sistema A cl-|B
da Qualidade no ambito restrito da Unidade.
Realizar analise critica do Sistema da Qualidade. - C|B|B
Analisar criticamente agdes preventivas e corretivas. A - | B| B
Definir objetivos e metas. - C|B|B
6 Gestao de recursos
Identificar as necessidades de treinamentos. A B|B|B
Elaborar o plano anual de treinamento. A cC|-|B
Aprovar o plano anual e prover recursos necessarios. A Cl| -] -
Acompanhar o cumprimento do plano anual de treinamento. A cC|-|B
Manter os registros dos treinamentos. A? - -] -
Garantir a infra-estrutura necessaria as atividades do ITAL. - c|B|B
Garantir a infra-estrutura necessaria as atividades da Unidade. A c|-|B
Garantir as condigdes do ambiente de trabalho do ITAL. - cC|B|B
Garantir as condigdes do ambiente de trabalho da Unidade. A c|-|B
(2) = NQRH/CTAL
15
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Item/ Atividade D/ C/D| P T|R|G
G|D| | T|q|lo|A]|Q
CcC|d
o
s
7 Realizagao do produto
Analisar criticamente o pedido do cliente. -1 -]1A|B|C]| - -
Analisar emendas aos contratos. -/ -]1A|B|C]| -] -
Planejar o projeto. -l - BA -] -] -
Definir pessoal e recursos adequados. - |- | B|AY - - -
Definir e documentar requisitos de entrada do projeto. -l - - 1A cCc| - -
Planejar, conduzir e documentar analises criticas de projeto. -l -] - 1A c| -] -
Planejar, executar e documentar a verificagéo de projeto contra S R U Y- o R
requisitos de entrada.
Verificar e documentar os dados de saida do projeto. -l -] -1A|B| -] -
Documentar alteragbes em projetos. - - - A C| - -
Avaliar fornecedores. - - - - A - -
Manter registros e controle da qualidade de fornecedores. - =AY - | B - -
Analisar criticamente e aprovar pedidos de compra. -l -]1A|-1C| -] -
Controlar a propriedade do cliente. - - - A|B| - |-
identificar os produtos desde a entrada, durante o processo e a L - lalel - )
entrega e manter rastreabilidade.
Assegurar que 0s processos e produtos sejam executados sob o lalel- }
condic¢bes controladas.
Assegurar o cumprimento do cronograma de manutencdes o lal-lBl - )
preventivas.
Assegurar que insumos recebidos ndo sejam utilizados até que
L -l -1 -]1A]C| -] -
tenham sido liberados.
Definir planos de controle quando necessarios. - -|A|B|C| - |B
(3) = PqC lider, ouvindo os demais membros da equipe. (4) = Nucleo de Suprimentos do CAPD.
16
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Item/ Atividade T/ R|G

o|A|Q

d

o

s
7 Realizagao do produto (cont.)
Liberar insumos sem inspec¢éo quando necessario. c|-|C
Controlar EIMEs. c|-|B
Identificar e manter a identificagdo de insumos por meio de etiquetas, Bl - |-
carimbos ou anotagdes para informar sua situagao de conformidade.
Providenciar métodos para o manuseio de equipamentos e insumos cl-|B
que previnam danos ou deterioragao.
Definir e controlar areas de armazenamento que previnam danos ou cl-I|B
deterioragdo de amostras e/ou insumos aguardando uso ou entrega.
Manter registros das analises criticas na saida de projeto. - - -
Liberar o produto para entrega ao cliente. C| - -
8 Medigéo, analise e melhoria
Escolher e registrar o uso de técnicas estatisticas para controle de cl - )
projetos e processos.
Comunicagado com o cliente. Cc| - -
Andlise critica do resultado da pesquisa da satisfagao do cliente. C|B|B
Tratamento de reclamacgdes e sugestbes de clientes. c|C|B
Analise critica dos indicadores de desempenho do ITAL. C|B| B
Emitir programa de auditorias internas. C|A|B
Elaborar plano de auditoria interna. B°| A|B
Garantir a execugao das auditorias planejadas. cC|B|B
Registrar os resultados das auditorias internas e informa-los aos B A | B
responsaveis pela area auditada.
(5) = sé o auditor-Tider

17
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Item/ Atividade P/ T R|G
qg|o|A|Q
CcC|d
o
s
8 Medigao, analise e melhoria (cont.)
Fornecer os resultados das auditorias internas para analise critica A N
pela Direcao.
Medigéo, analise e melhoria de processos gerais do SGQ. -|C|A | B
Medicéo, analise e melhoria de processos do SGQ na Unidade. -1 Cc| - A
Identificar e segregar produto e atividade nao-conforme. AlB|-]|C
Fazer analise critica e a disposigao do produto e atividade nao- AlBl -1c
conforme.
Designar pessoas para autorizar a retomada do trabalho n&o- Blc!|-|&B
conforme.
Notificar o cliente para fins de concess&o, quando necessario. A|lC]|-]|C
Emitir e controlar agcbes corretivas e preventivas de carater geral para lelal-
a eliminagéo e/ou prevencéo de NC.
Emitir e controlar agbes corretivas e preventivas para a eliminagdo el - la
e/ou prevengao de NC na Unidade.
Implementar agdes corretivas e preventivas p/ eliminagéo e/ou
~ -|A| C|B
prevengédo de NC.
Assegurar a efetiva implementacgéo das agdes corretivas e el )
preventivas.
Submeter as ag¢des corretivas e preventivas para analise critica da A N
Diregao.
18
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Capitulo 4 - Sistema de Gestao da Qualidade

4.1 Objetivo

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

4.2 Contetido

O sistema de gestdo da qualidade do ITAL € composto pelo representante da diregédo para o sistema da
qualidade, pela CGQ e pelos setores da qualidade.

O Representante da Direcdo (RA") é nomeado pelo Diretor Geral como o Coordenador do Sistema da
Qualidade, com autoridade para a implantagéo e gestdo desse sistema, conforme a norma NBR ISO
9001:2000. Cabe a ele relatar o desempenho do Sistema da Qualidade ao Diretor Geral para analise
critica, incluindo necessidades de melhoria. Cabe ainda a implementacdo e divulgagdo dos
procedimentos necessarios e a conscientizagdo 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
atribuigdes: definir, implantar, coordenar, acompanhar e avaliar agdes na area da qualidade,
assegurando, 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 desse manual, possui um Gerente da Qualidade que
coordena as atividades do Setor da Qualidade da Unidade. O Setor da Qualidade das Unidades é
constituido 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.

Compbem também o sistema da qualidade, os Times da Qualidade, que sdo grupos de trabalho
organizados por assuntos de carater técnico, administrativo ou geral. Esses grupos s&o compostos por
funcionarios voluntarios e/ou indicados pelos diretores das Unidades e se relinem sob a coordenagao de
um lider escolhido pelo grupo, para contribuirem no desenvolvimento do tema indicado para o Time.

A estrutura da documentacéo da qualidade segue a seguinte hierarquia:

Manual da Qualidade

MQ
/ MQL \ Manual da Qualidade Laboratorial

/ PQIT \ Procedimentos da Qualidade e Instru¢bes de Trabalho
FQ Formularios da Qualidade, Normas Internas, Métodos Analiticos
NI/MA/MO e Métodos de Operagédo de Equipamentos

' Manteve-se a terminologia abreviada empregada na NBR ISO 9001:1994. Para efeito de documentagéo do Sistema
da Qualidade estabelece-se a relagcdo entre Representante da Administracédo (NBR ISO 9001:1994) e Representante
da Diregdo (NBR ISO 9001:2000).
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No plano operacional, o sistema da qualidade estd organizado conforme a Figura 1, que da uma visédo
geral, indicando as sequéncias, interacdes e aplicagdes dos procedimentos da qualidade relativos aos
requisitos da NBR ISO 9001:2000. Os processos de medi¢ao, analise e melhoria sdo aplicaveis a cada
uma das etapas e ao sistema como um todo e a evolugéo é controlada por indicadores da qualidade.

As atividades gerais do Sistema da Qualidade do ITAL sdo descritas nos procedimentos internos
denominados Procedimentos da Qualidade (PQ), Instru¢cdes de Trabalho (IT) e Manual da Qualidade
Laboratorial (MQL). Esses procedimentos descrevem as atividades e suas interfaces e as
responsabilidades pelas mesmas. Os procedimentos gerais sao preparados com apoio das pessoas
envolvidas nas atividades, discutidos na CGQ e aprovados, distribuidos e controlados pelo RA. Os
documentos especificos de cada Unidade sdo preparados pelos responsaveis pelas atividades e
aprovados, distribuidos e controlados pelos Gerentes da Qualidade de cada Unidade.

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

4.3 Documentos relacionados

PQ-04.01 Sistema de gestao da qualidade

PQ-04.02 Controle de documentos

PQ-04.03 Controle de registros

IT-04.01.01 Sumario do conteudo da documentacgao da qualidade
IT-04.02.01 Orientacdes para elaboragao de procedimentos da qualidade
MQL Manual da Qualidade Laboratorial
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Pedido Orcamento Aquisigao Processo Entrega Pés-venda
S
s Un. Técnica Un.Técnica Un.Técnica Un.Técnica Un.Técnica Un.Técnica
[ + '
AR 1 L] ‘] v
g Cliente Cliente l T Cliente Cliente Cliente
o
T Fornecedores
&’ Fornecedores Fornecedores
. . , ¢ Planej. e realiz.do produto
» :gz;/neeCégddeell;sg:zgggzrervlgos o Contr.propriedade do cliente
% ¢ Atend. ao cliente @ Anal.crit.do contrato . Comg ra de insumos/ servicos | ® Contr.de processo/produto |e Registro e contr. de | eGestao de
_g * ldentif.requisitos » Comunic. ¢/ o cliente | | Rec elzimen to €08 |« Controle de EIMEs laudos/relat./certif. reclamacdes
'S |*Registroe e Contratagdo do o Inspecao e Contr.produto ndo-conforme |e Envio ao cliente ¢Pesq.de satisfagéo
3 controle servigo A n‘; agenamen to e Técnicas estatisiticas e Aprovacgédo do servigo| e Esclarec. Adicionais
« Avaliacéo do fornecedor * Emissé&o de laudo/ relatorio/
¢ certificado
/)
o9
e g PQ-04.02 PQ-04.02 PQ-04.02 PQ-04.02 PQ-07.01
Q. PQ-04.03 PQ-04.03 PQ-04.03 PQ-04.03 PQ-08.02
©
E9|  Ppaoror PQ-07.01 PQ-07.04 Todos PQs e ITs PQ-07.01 IT-08.01.01
8 <Q. PQ-07.02 PQ-07.02 IT-07.01.02 PQ-07.02 IT-08.01.02
(a]

Documentos de aplicagdo geral: PQ-04.01, PQ-05.01, PQ-06.01, PQ-08.01, PQ-08.03, MQ e MQL

Figura 1. Plano da qualidade do ITAL — Fluxo dos principais processos, suas relagées e procedimentos aplicaveis.
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Capitulo 5 - Responsabilidade da Diregao

5.1 Objetivo

Apresentar o comprometimento da Diregdo com o sistema da qualidade implementado, incluindo a
definicdo dos valores, das politicas e dos objetivos da qualidade e o planejamento do sistema de gestéo
da qualidade.

5.2 Conteudo

O comprometimento da Dire¢ao com o sistema da qualidade esta formalmente estabelecido no dltimo
paragrafo do item 2.1 desse Manual e € evidenciado pela participagao efetiva no estabelecimento dos
valores, das politicas e dos objetivos da qualidade, nas reunides de analise critica do SGQ e em outras
atividades importantes dentro do programa de qualidade do ITAL.

A politica da qualidade esta estabelecida no item 2.2 desse Manual e os objetivos da qualidade e
respectivos indicadores estdo estabelecidos em instru¢cdo de trabalho especifica para essa finalidade
(IT-05.01.04).

O planejamento do SGQ ¢é realizado visando alcangar os objetivos definidos e garantir que todos os
procedimentos estabelecidos sejam adequadamente compreendidos, implementados e cumpridos com
eficacia. Para isso conta-se com o RA, a CGQ, os setores da qualidade, os times da qualidade, as
auditorias 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 € uma ténica em todos os procedimentos que tratam da realizagao do produto, onde os
requisitos do cliente devem estar claramente definidos e o seu atendimento assegurado, antes de
qualquer contratagdo. Ha um procedimento especifico para tratamento de sugestdes e reclamacgdes de
clientes (PQ-08.01.01), havendo também formularios especificos para avaliagdo pelos clientes de todo
servico realizado, independentemente do tipo. Além disso, conta-se com uma pesquisa anual para
medicao da satisfagdo dos clientes, cujos resultados sao avaliados no CD e nas reunides de analise
critica do SGQ.

As responsabilidades e autoridades no SGQ estéo definidas no item 3.6 desse 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 coordenagdo do RA, dela fazendo parte: o diretor geral, os diretores de Unidades e seus
substitutos, os membros da CGQ e assessores da diretoria.

5.3 Documentos relacionados

PQ-05.01 Responsabilidade da Diregcao

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 identificagé@o e provisdo de recursos financeiros para a manutengao 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 manutencado do SGQ sao identificados pelo RA, discutidos e
aprovados nas reunides de analise critica do SGQ. Modificagcdes podem ser feitas ao longo do ano com
aval do CD.

Com relagao aos recursos humanos, ha um cuidado especial na formagéo técnica dos funcionarios que
realizam os produtos do ITAL e uma preocupagdo normal na formagao/treinamento dos demais
funcionarios de areas de apoio. Para os primeiros da-se uma forte énfase em cursos formais de pos-
graduacédo e/ou de especializagdo, enquanto para os demais a énfase € em cursos de curta duragdo. A
conscientizagdo 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 as suas competéncias e habilidades.

A infra-estrutura é fonte de preocupagao permanente, pois determina a capacidade de responder aos
desafios tecnologicos do mundo moderno. Anualmente, cada Unidade prepara um plano de
investimentos que é discutido e aprovado nas reunides do CD. Esse plano norteia a busca de recursos
financeiros no orcamento do Estado, nos organismos de fomento a pesquisa e na iniciativa privada.
Anualmente, sdo também estabelecidas metas por Unidade, para aplicagcdo de recursos na infra-
estrutura. Cada Unidade gerencia a implementagdo do seu plano anual. O cumprimento da meta &
analisado em reunides do CD e na reunido de analise critica do SGQ.

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

- Formagé&o de equipes ou grupos de trabalho para o desenvolvimento dos projetos de pesquisa e/ou
assisténcia tecnologica;

- Formacgao de equipes ou grupos de trabalho para equacionamento de problemas de interesse geral,
como: creche, restaurante, setores da qualidade, CGQ, programa de 58S etc.;

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

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

- Disposicao, sempre que necessario, de EPI junto a atividade executada;

- Condi¢des adequadas de trabalho com a disponibilidade e utilizagdo, quando aplicavel, de
equipamentos como extintores, exaustores, “capelas”, condicionadores de ar, hidrantes e outros
equipamentos de seguranca e saude ocupacional;

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

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

CcODIGO DE ETICA

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

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

e O ITAL é uma instituicdo de pesquisa cientifica e tecnolégica, do Governo do Estado de
Sé&o Paulo e utiliza os recursos disponiveis para o seu constante aperfeicoamento.

e A seguranca dos dados sob a responsabilidade do ITAL & 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, conscientizagao e treinamento
IT-06.01.01 Plano anual de investimentos

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

7.1 Objetivo

Definir as orientagbes para o planejamento, desenvolvimento e controle dos processos necessarios a
realizagao 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-tecnolégicas, servigcos de planta-
piloto, consultoria/assessoria, analises de laboratério, treinamentos em servigo, cursos/treinamentos
fechados, informagdes tecnoldgicas, cursos/treinamentos abertos e publicagdes técnicas.

Os requisitos dos clientes, os estatutarios e outros ndo declarados pelo cliente sdo levantados,
analisados criticamente e garantidos o seu atendimento antes da efetivagéo da contratagéao.

Durante a realizagdo dos trabalhos os clientes, quando for o caso, sdo mantidos informados do
andamento por meio de reunides com o coordenador do trabalho, ou por outros meios mais rapidos de
comunicagao (telefone, e-mail, fax etc.). Sempre que ocorre alteragdo nos requisitos do produto, as
alteragbes sdo devidamente registradas e comunicadas a equipe pertinente.

Anualmente, é realizada uma pesquisa de satisfagao de clientes externos para avaliar a qualidade do
atendimento. O resultado da pesquisa é analisado criticamente dentro do SGQ e por cada Unidade,
visando a tomada de agbes de melhoria. As reclamacgoes de clientes, em qualquer fase do processo de
comunicagao com o cliente, sao tratadas em conformidade com uma instrugéo de trabalho (IT-08.01.01)
especifica 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 informagoes
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 verificagdo e aprovagao, 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
verificagao e aprovacgao.

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 avaliagdo e das
inspecgdes de recebimento. O processo de aquisicdo do ITAL obedece a legislagdo estabelecida pelo
Governo do Estado de Sao Paulo para essa finalidade.

A produgado e fornecimento de servicos é feita de maneira controlada pelas verificagbes e analises
criticas realizadas durante o desenvolvimento das pesquisas cientifico-tecnoldgicas, dos servicos em
planta-piloto e das analises laboratoriais. Os eventos s&o realizados conforme os seus programas e séo
controlados segundo uma instrugdo de trabalho especifica (IT-07.01.03). A produgdo dos demais
produtos € controlada pela alocagdo, pelo diretor da Unidade Técnica envolvida, de pessoal
especializado no assunto para a sua realizagao.

Todas as atividades envolvidas na produgdo e fornecimento de servico sdo desenvolvidas por pessoal
habilitado, munido de instru¢des de trabalho, quando necessario, e utilizando equipamentos e
instrumentagcdo adequados a finalidade, devidamente calibrados e registrados (PQ-07.03). Esses
equipamentos e instalagbes tém sua manutengao preventiva planejada e controlada em cada Unidade e
a manutencgao corretiva é solicitada em formulario préprio ao Nucleo de Infra-estrutura.
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Os parametros fundamentais do processo de produgédo sdo medidos e registrados, quando for o caso,
fazendo parte da documentagéo de produgéo.

Todos os documentos relacionados a produc¢ao dos produtos tais como: pedido do cliente, orgamento,
aceite, dados gerados, verificagdes, analises criticas, laudos ou relatérios, sao identificados de maneira
Unica, pela Unidade que os recebeu ou emitiu, por meio de carimbos ou anotagdes nos préprios
documentos, para garantir a rastreabilidade. Alteracdes nos originais dos documentos, ja devidamente
identificados, séo assinadas e datadas pelo autor das alteragdes.

Os insumos utilizados na produgao sdo também devidamente identificados com a situagao de inspecao,
por meio de etiquetas, carimbos ou anotagbes na embalagem. A identificagdo deve esclarecer a situagéo
do insumo com informagdes como: “aprovado”, “ndao-conforme”, “em inspeg¢do” ou equivalentes. A
aprovagdo de insumos para processos e ensaios € feita conforme orientagdo da 1T-07.01.02. Os
insumos ndo aprovados sao adequadamente identificados e, se necessario, segregados para evitar seu
uso ndo intencional.

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

Todos os documentos relacionados a produgdo dos produtos sdo devidamente preservados pela
Unidade de producdo em pastas e arquivos, eletrOnicos ou ndo, identificados e protegidos quanto a
perdas e confidencialidade. Quando os documentos s&o guardados em forma eletrénica é garantida a
realizagao de “back ups” periédicos por questdes de seguranga.

A preservagao e confidencialidade dos produtos é garantida até a entrega ao destinatario final. Os
produtos sdo entregues aos clientes acompanhados de um formulario proprio para a avaliagéo e
aprovacao do produto (servico) pelo cliente.

7.3 Documentos relacionados

PQ-07.01 Realizagdo do produto

PQ-07.02 Controle de projeto e desenvolvimento

PQ-07.03 Controle de equipamentos de inspegéo, medi¢do e ensaios
PQ-07.04 Aquisicéo

IT-07.01.01 Descarte de residuos

IT-07.01.02 Aprovagéo 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 orientagdes para a medigdo, o monitoramento, a analise e melhoria dos produtos e processos
do ITAL.

8.2 Conteudo

A medigdo e o monitoramento da satisfagdo dos clientes sédo feitos por meio de pesquisas anuais,
realizadas com a totalidade dos clientes, externos ou internos. Os resultados dessas pesquisas sao
analisados, comparados com dados historicos e agdes de melhoria sdo implementadas. Também é feito
um monitoramento diario da satisfagdo dos visitantes do ITAL, um monitoramento de cada evento
promovido e um monitoramento da aprovacédo dos demais servigos executados. Todas essas medi¢des
e monitoramentos séo feitos em formularios desenvolvidos pelo SGQ.

Todo o sistema da qualidade do ITAL € monitorado por meio de auditorias internas semestrais,
realizadas por auditores proprios, devidamente treinados e independentes em relagdo as Unidades que
auditam. Os relatérios de auditoria sdo utilizados para as solicitagbes de agdes corretivas e/ou
preventivas e sdo monitorados pelo SGQ. Apds as auditorias, os auditores e o planejamento da auditoria
sdo avaliados pelos auditados e monitorados pelo SGQ.

Além disso, anualmente, o sistema da qualidade do ITAL é avaliado por certificadora acreditada 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 aprovagéo. A aprovagao final é feita
pelo cliente em formulario especifico para esse fim, monitorado pelas Unidades e pelo SGQ.

Os produtos considerados ndo-conformes, pelos clientes, recebem um tratamento especial, envolvendo
a abertura de solicitagdo de a¢do corretiva e seguindo um procedimento estabelecido na IT-08.01.01.

Os insumos e servigos adquiridos e considerados nao-conformes recebem um tratamento especifico
definido 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
externos, com as avaliagbes dos eventos promovidos, da satisfagdo dos visitantes, dos fornecedores,
dos auditores internos e com os relatérios de auditorias internas e externas.

Nessa mesma linha foi estabelecida pelo SGQ uma instru¢do 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, sdo estabelecidos aqueles indicadores para os quais serédo
estipuladas metas para cada Unidade. O monitoramento dos indicadores é feito no SGQ, mensalmente,
e aqueles com metas sdo analisados periodicamente em reunides do CD quanto ao desempenho de
cada Unidade.

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

As agdes corretivas e preventivas sdo conduzidas pela utilizagdo de formularios préprios, onde é
registrada a analise da(s) causa(s), o planejamento e execugéo das agoes, a verificagdo e andlise critica
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da eficacia das a¢des tomadas. Ha4 um monitoramento pelo SGQ da implementagdo dessas agbes e
uma avaliagéo sistematica do funcionamento dessa pratica nas reunides de analise critica do sistema da
qualidade. Esse € um dos instrumentos mais importantes dentro do SGQ para a melhoria continua do
sistema.

8.3 Documentos relacionados

PQ-08.01 Medicao analise e melhoria

PQ-08.02 Controle de produto e atividade nao-conforme

PQ-08.03 Acao corretiva e agao preventiva

IT-08.01.01 Tratamento a sugestdes ou reclamacgdes de clientes

IT-08.01.02 Analise de satisfagao e insatisfagdo 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 é apresentar os procedimentos estabelecidos para a Gestdo do
Sistema da Qualidade, auxiliar na implementacdo e manutencdo desse Sistema e descrever as
interagOes entre os diferentes procedimentos.

Ele esta organizado em 9 (nove) capitulos conforme apresentado no Sumario. O ndmero da revisdo
correspondente € indicado na pagina de rosto e na dltima pagina. Sua reprodugado € Proibida e isso
consta em cada uma de suas paginas.

O Representante da Diregdo (RA) é o responsavel pela coordenagao da elaboragdo, bem como pela
manutencéo 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 adequagao aos requisitos da norma de referéncia, bem
como de manter o processo de melhoria continua.

Uma copia da ultima revisdo do documento substituido é mantida em arquivo pelo RA.

O registro da emissdo do Manual da Qualidade, bem como das alteragdes, se encontra no final desse
capitulo.

9.2 Aprovacgao
Apos andlise critica pelo Diretor Geral, o Manual da Qualidade recebe a sua aprovagéo. A aprovagao do

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

9.3 Alteragdes na documentacgao 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 sao registradas as corregdes propostas e que serao
consideradas na proxima revisdo. A cada revisdo é atualizada a citacdo 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 sugestdes para melhoria ou alteragbes do Manual da Qualidade.
Para isso devera encaminha-las por escrito ao RA, por qualquer meio incluindo SAC ou SAP. O RA

circulara a sugestao pelos membros componentes da CGQ e somente apds a aprovagao de consenso
de todos, procederd a alteragao.

9.4 Distribuicao
Para o controle de distribuicdo de copias controladas, o RA mantém uma lista prépria.
Copias para parceiros comerciais sdo sempre identificadas como “copia 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 Descrigdao sumaria Motivo
- 00 - 29/12/97 | 1% Emisséo. 1% Emissao
Revisao 01 Varias | 05/03/98 Alte_ragpes gerais sugeridas na pre- Pré-auditoria
geral auditoria.
s ~ . ~ Adaptagao ao
Reviséo 02 Varias | 14/09/98 Alteracdes gerais e adaptacdo ao novo organograma do
geral organograma do ITAL. ITAL
Revisio Alteragdes gerais para adaptagdo do oﬁdsﬁéagg%ioe
03 Varias | 26/10/99 |novo organograma do ITAL e a nova ganograr
geral Di . nova Diretoria do
iretoria.
ITAL
Reviso Esta revisdo estabelece modificagdes Adequacso  1SO
eral 04 Varias | 13/03/01 | necessarias a adequagdo do Sistema da 50019_2000
g Qualidade & ISO 9001:2000. '
Revisao Alteragdes gerais sugeridas durante a Auditoria de
05 Varias | 31/08/01 2 o Certificacédo na
geral auditoria de certificagao.

ISO 9001:2000

Foram feitas alteracbes em todos os
capitulos, visando simplificacdo do

Revisao 06 Varias | 22/08/03 Manual, adesdo a norma NBR ISO/IEC

Simplificagéo,
adesdo a norma
ISO/IEC 17025 e

geral 17025 e adaptagdo 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.
Modificagbes em algumas definigdes,
Inclusao do organograma do sistema de C .
04, ~ . o Solicitagdes feitas
1,3,4e gestdo da qualidade, atualizagdo da )
07 12 a 18, | 22/01/04 - . - pelos auditores da
9 matriz de autoridade e responsabilidade
29 ~ ; . ANVISA
e alteracdo da hierarquia  da
documentacéo.
Alteracdo na forma de paginagao;
sumario mais detalhado; revisdo da
missao e politicas; introdugéo da visédo e ~
. = Alteracdes
Revis3o . dos valores; alteragap na forma Qe geradas pelo
08 Varias | 13/05/05 | apresentar o compromisso da Diretoria; .
geral e ) - planejamento
revisdo da matriz de autoridade e -~
. . o estratégico
responsabilidades; revisdo do plano da
qualidade (Fig.1) e alteragao do Diretor
Geral.
Verificado por: Aprovado por:
Rodrigo Otavio Teixeira Neto Airton Vialta
Representante da Direcdo para Diretor Geral do ITAL
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