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RESUMO

Esse trabalho teve como objetivo a avaliacdo dos Setores de Fungos de Referéncia
e de Alimentos do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ) como produtores de material de referéncia na area bioldgica.
Seguindo as diretrizes internacionais para a acreditacdo de produtores de materiais
de referéncia, um checklist, baseado nos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012
(Requisitos Gerais para a Competéncia de Produtores de Material de Referéncia)
correlacionados com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (Requisitos Gerais para a
Competéncia de Laboratérios de Ensaio e Calibragdo), foi elaborado para ser
aplicado nesses dois Setores. Complementando a aplicagdo do checklist, foi
realizada uma auditoria interna formal, conforme a ABNT NBR ISO 19011:2012
(Diretrizes para auditorias de sistema de gestdo), tendo como base 0s mesmos
documentos do checklist. No Setor de Alimentos foi acompanhada a producdo de
Staphylococcus aureus P 4283 na matriz queijo para ser utilizado como item de
ensaio em uma rodada de ensaio de proficiéncia. No Setor de Fungos de Referéncia
a avaliacdo teve como escopo a producao de Cryptococcus Gattii INCQS 40324 e
Cryptococcus neoformans INCQS 40323 para serem utilizados como material de
referéncia pelos integrantes da Rede de Criptococose Brasil. Como o acervo de
fungos do Setor de Fungos de Referéncia faz parte da Colecédo de Micro-organismos
de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CMRVS) do INCQS, foi, também, realizada
uma avaliacdo deste Setor como Centro de Recursos Biolégicos (CRB) segundo 0s
requisitos das Diretrizes de Boas Praticas para CRB da Organizacdo para
Cooperagdo e Desenvolvimento Econdémico (OCDE) para o dominio micro-
organismos e da NIT-DICLA-061 rev02, norma interna da Divisdo de Acreditacdo de
Laboratérios-DICLA/Inmetro. O foco das avaliacbes foi na area de gestdo dos
processos produtivos e ndo abrangeram a area técnica/biologica e os estudos
estatisticos. As avaliagfes viabilizaram a elabora¢do de uma proposta de adequacéo
desses Setores como produtores de material de referéncia, a fim de garantir a
implementagdo de um Sistema de Gestdo, visando a confiabilidade, a
rastreabilidade, a qualidade desses materiais de referéncia fornecidos pelo INCQS e
a uma futura acreditacdo desses Setores pela Coordenacédo Geral de Acreditacéo-
CGCRE/Inmetro como produtores de material de referéncia, assim como a
acreditacdo das atividades de ensaio e de producdo de materiais de referéncia
executadas pelo acervo de fungos da CMRVS como CRB.

Palavras-chave: Material de Referéncia. Microbiologia. ABNT ISO Guia 34. ABNT
NBR ISO/IEC 17025. OCDE. NIT-DICLA- 061. CRB. Vigilancia Sanitaria.



ABSTRACT

This study aimed at evaluating the Food Division and the Reference Fungal Division
of the National Institute of Quality Control in Health (INCQS / FIOCRUZ) as
producers of reference material in the biological area. Following international
guidelines for the accreditation of reference material producers, a checklist based on
ABNT ISO Guide 34:2012 requirements (General Requirements for the Competence
of Reference Material Producers) correlated with ABNT NBR ISO / IEC 17025:2005
(General Requirements for the Competence of Calibration Laboratories and Testing),
was designed to be utilized in these two Divisions. Complementing the use of the
checklist, a formal internal audit was conducted, according to ABNT NBR ISO
19011:2012 (Guidelines for auditing management system), based on the same
checklist documents. In the Food Division the production of Staphylococcus aureus P
4283 in the cheese matrix was monitored to be used as a test item in a proficiency
testing round. In the Reference Fungal Division the evaluation was aimed at the
production of Cryptococcus neoformans INCQS 40323 and Cryptococcus gattii
INCQS 40324 to be used as reference material by the members of the
Cryptococcosis Network of Brazil. Since the fungal collection of the Reference
Fungal Division is part of the Collection of Reference Micro-organisms for Health
(CMRVS) Surveillance of INCQS, an evaluation of this Division was also conducted
as Biological Resource Center (BRC), according to the requirements of the Best
Practice Guidelines for BRC of the Economic Cooperation and Development
Organization (OECD) for the micro-organisms domain and the NIT-DICLA-061 rev02-
Internal Standard of the Division of Laboratory Accreditation- DICLA/Inmetro. The
focus of the evaluations was placed on the management of the production processes
and did not cover the technical / biological and statistical studies. The assessments
enabled the development of a suitable proposal for these Divisions as producers of
reference material in order to ensure the implementation of a Management System,
aimed at reliability, traceability, quality of these reference materials provided by
INCQS and a future accreditadion of these Divisions by General Coordination for
Accreditation CGCRE/Inmetro as reference materials producers, as well as the
accreditation of testing activities and production of the reference materials activities
performed by the fungal collection of the CMRVS as BRC.

Keywords: Reference Material. Microbiology. ABNT ISO Guide 34. ABNT ISO / IEC
17025. OECD. NIT-DICLA- 061. BRC. Health Surveillance.
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1 INTRODUCAO

A Lei Organica da Saude, lei N° 8080, de 19 de setembro de 1990, criou o
Sistema Unico de Saude (SUS) e definiu a Vigilancia Sanitaria como “um conjunto
de acbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgdo e circulacdo de
bens e da prestacao de servigos de interesse da saude”.

Riscos a saude existem em diversas areas da producdo. A Vigilancia
Sanitaria deve identificar esses riscos e programar acdes de controle a fim de
proteger a populacdo. Essas acdes vao além da aplicacdo da legislagdo e da
fiscalizacdo. E importante promover a comunicacdo, a educagio sanitaria, sistemas
de informacdo, o monitoramento da qualidade de produtos e servicos e a vigilancia
epidemioldgica de eventos adversos (ROZENFELD et al., 2000).

Segundo Seta et al. (2006), o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) é composto pelas seguintes Unidades:

a) nivel Federal: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
vinculado administrativamente & Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz);

b) nivel estadual: 27 érgdos de vigilancia sanitaria das secretarias
estaduais de saude, que contam com o0 suporte de pelo menos um
laboratorio central de saude publica em cada unidade da federacéo
(Lacen);

C) nivel municipal: servigos de vigilancia sanitaria dos municipios.

O INCQS, como parte do SNVS, tem como objetivo, desde a sua criacéo,
uma integracdo harmonica e efetiva com todos os participantes visando o
crescimento e a consolidagdo do Sistema como um todo (INSTITUTO NACIONAL
DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2010).

O INCQS tem a funcédo de dar suporte laboratorial as acdes de vigilancia
sanitaria em todo o territério nacional e de coordenar a rede estadual de laboratorios
(SETA et al., 2006).
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De acordo com Rozenfeld et al. (2000), € importante destacar o papel do
laboratério na estrutura da vigilancia sanitaria. O laboratério deve ser muito bem
estruturado para assegurar a qualidade no controle de produtos e dar respostas em
tempo habil, de forma a prevenir riscos e proteger a saude das pessoas.

Seguindo essa logica, os Setores do INCQS, fornecedores de material
bioldgico, assim como, organizadores de rodadas de ensaio de proficiéncia para 0s
Lacen e demais Instituicbes, devem adequar-se aos documentos especificos
aplicaveis a producdo do material bioldégico para garantir a qualidade desses
materiais fornecidos de forma a evitar problemas futuros ao cidadéao relacionados a
resultados de ensaios duvidosos ou equivocados.

Dessa forma, a avaliacdo dos Setores de Fungos de Referéncia e de
Alimentos do INCQS como produtores de material de referéncia na area biologica se
faz necesséria.

Para que essa avaliacdo seja realizada, as diretrizes internacionais para a
acreditacdo de produtores de materiais de referéncia deverdo ser seguidas e um
checklist, baseado nos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012 (Requisitos Gerais
para a Competéncia de Produtores de Material de Referéncia) correlacionados com
a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (Requisitos Gerais para a Competéncia de
Laboratorios de Ensaio e Calibragéo), foi elaborado para ser aplicado nesses dois
Setores.

Complementando a aplicagéo do checklist, foi realizada uma auditoria interna
formal, conforme a ABNT NBR ISO 19011:2012 (Diretrizes para auditorias de
sistema de gestao), tendo como base os mesmos documentos do checklist.

Como o acervo do Setor de Fungos de Referéncia faz parte da Colecdo de
Micro-Organismos de Referéncia em Vigilancia Sanitaria do INCQS (CMRVS), foi,
também, realizada uma avaliagcdo no Setor como Centro de Recursos Bioldgicos
(CRB) segundo os requisitos das Diretrizes da Organizacdo para Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) para o dominio micro-organismos e da NIT-
DICLA 061 rev02. Esse trabalho teve o foco das avaliacdes na area de gestédo dos
processos produtivos e ndo abrange a éarea técnica/biolégica e os estudos
estatisticos. Pretende-se, com isso, garantir a implementacdo de um Sistema de
Gestao, visando a confiabilidade, rastreabilidade e a qualidade desses materiais de

referéncia fornecidos pelo INCQS.
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Nos itens a seguir, para contextualizar o trabalho, serdo apresentados as
definicbes de Material de Referéncia e Material de Referéncia Certificado, a
importancia do uso desses materiais, 0s documentos aplicaveis aos produtores, um
panorama do mercado internacional para producdo desses materiais, 0 processo de
acreditacdo de produtores de materiais de referéncia no Brasil, um histérico da
qualidade no INCQS e a apresentacéo dos Setores onde foi realizado o trabalho.

1.1 MATERIAL DE REFERENCIA

1.1.1 Definicéo

Segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), material de
referéncia (MR) € o material suficientemente homogéneo e estavel em relacdo a
propriedades especificas, preparado para se adequar a uma utilizacdo pretendida
numa medicdo ou em um exame de propriedades qualitativas (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012a).

O VIM define material de referéncia certificado (MRC) como 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
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012a).

Existem diferentes tipos de materiais de referéncia e estes materiais sao
requeridos para diferentes fun¢cdes. Um material de referéncia certificado pode ser
usado para a validacdo de um método, por exemplo. J& um material de referéncia de
trabalho é adequado para o uso como controle de qualidade (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2010a).
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Os materiais de referéncia sao utilizados para dar suporte a medi¢coes. Os
materiais de referéncia sdo caracterizados para identidade, tendo como exemplo:
estrutura quimica, tipo de fibra, espécies microbiologicas, ou para valores de
propriedade tendo como exemplo: quantidade de substancia quimica especifica,
dureza (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA,
2010a).

Materiais de referéncia certificados s&o ferramentas essenciais a fim de
confirmar a exatiddo e a precisdo do procedimento analitico utilizado e dos
resultados analiticos (NAKANO et al., 2006). Entretanto, para a confirmacdo da
precisdo pode-se utizar apenas material de referéncia (ASSOCIACAO BRASILEIRA
DE NORMAS TECNICAS, 2002).

Materiais de referéncia certificados constituem uma parte importante dos
sistemas de qualidade que estdo em vigor dentro dos laboratérios de forma a
garantir a rastreabilidade dos resultados (MACKAY; KAZLAUSKAS, 2011).

Pode-se citar como tipos de materiais de referéncias os materiais listados a
seguir (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA,
2010a):

» substancias puras, caracterizadas para pureza quimica e/ou tracos de
impureza;

» solucbes padrdo e misturas gasosas, preparadas gravimetricamente a partir
de substéncias puras e usadas para fins de calibracéo;

» materiais de referéncia em matrizes, caracterizados para a composi¢cado de
componentes quimicos. Estes materiais podem ser preparados a partir de
matrizes contendo 0os componentes de interesse ou por meio de misturas
sintéticas;

» materiais de referéncia fisico-quimicos, caracterizados para propriedades tais
como ponto de fuséo, viscosidade e densidade 6ptica;

» objetos ou artefatos de referéncia, caracterizados para propriedades
funcionais como sabor, odor, dureza. Também inclui espécimes
microscoépicos caracterizados para propriedades que vao do tipo de fibra a

espécimes microbiologicas.
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Os materiais de referéncia sdo ferramentas indispensaveis para a ciéncia
analitica e estdo diretamente envolvidos na confiabilidade metrologica, sendo seu
uso extremamente importante nas metodologias de controle de qualidade (PHILIPP
et al., 2007).

1.1.2 A importancia da utilizacdo de materiais de referéncia

A utilizacdo de materiais de referéncia permite a transferéncia dos valores de
grandeza, medidas ou atribuidas, entre laboratorios. Esses materiais sédo utilizados
para a calibragéo de equipamentos, para avaliacao e validagcéo de procedimentos de
medicdo, estabelecimento da rastreabilidade, controle da qualidade e garantia da
qualidade e para fornecer valores a outros materiais, futuros materiais de referéncia
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012a).

Para garantir medicdes confiaveis, € necessario que 0s materiais de
referéncia sejam utilizados regularmente. Ao utilizar um material de referéncia é
recomendavel considerar a extensdo do seu suprimento, o seu custo relativo, a sua
disponibilidade e a técnica de medicio (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2002).

Segundo o ABNT ISO Guia 30 (2011), todos os tipos de materiais de
referéncia e materiais de referéncia certificados desempenham um papel de grande
importancia em atividades nacionais e internacionais de normaliza¢do, em ensaio de
proficiéncia e na acreditacao de laboratérios.

Para validagdo de métodos, comparagOes interlaboratoriais e controle de
qualidade podem ser utilizados materiais de referéncia. Na validacdo de métodos, a
estimativa do parametro exatiddo deve ser realizada com materiais de referéncia
certificados, quando disponiveis. Materiais de referéncia certificados devem ser
usados para fornecer valores a outros materiais e para calibragdo, com o objetivo de
se assegurar a rastreabilidade. No entanto, se ndo houver material de referéncia
certificado disponivel, deve-se utilizar materiais de referéncia para atribuicdo de

valores a outros materiais e para calibracdo (RODRIGUES, 2012a).
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O ABNT ISO Guia 35 (2012) estabelece que as medicbes precisam ser
rastredveis a referéncias apropriadas e declaradas. De acordo com Baets et al.
(2009), o uso de materiais de referéncia certificados para analises microbiologicas &
uma ferramenta indispensavel para o desenvolvimento e validagcdo de métodos e
como controle de qualidade interno e externo. Dessa forma, os materiais de
referéncia certificados possuem um papel fundamental na implementacdo do
conceito de rastreabilidade de medicdo em ciéncias que tratam de materiais e/ou
amostras, como Quimica, Biologia e Fisica.

O item 5.4, métodos de ensaio e calibragdo e validacdo de métodos,
especificamente o item 5.4.5, dos requisitos técnicos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, estabelece a calibracdo com o uso de padrbes de referéncia ou
materiais de referéncia como uma das técnicas para a validacdo de métodos.

O item 5.6, rastreabilidade de medicdo, dos requisitos técnicos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005, estabelece que os materiais de referéncia, sempre que
possivel, devem ser rastreaveis as unidades de medida do Sistema Internacional
(SI), ou a materiais de referéncia certificados.

O item 5.9, garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracdo, dos
requisitos técnicos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, estabelece o uso regular de
materiais de referéncia certificados e/ou controle interno da qualidade como uma das
técnicas para monitoramento da validade dos ensaios e calibracdes realizados.

Dessa forma, a utilizacdo de material de referéncia ajuda os laboratorios a
cumprirem com o0s requisitos da ABNT NBR ISO 17025:2005 em termos de
validacdo de métodos e uso de controle interno e externo da qualidade (MURTULA
et al., 2010).

E muito importante que os resultados de medicdo sejam de procedéncia
conhecida e aceitavel e que possuam rastreabilidade metrolégica comprovada
(MOURA; COSTA, 2009).

Para que isso seja possivel, € fundamental o uso de elementos de referéncia
(padrbes rastreaveis ou materiais de referéncia) na calibracdo e validacdo dos
métodos de medicdo de forma a estabelecer uma cadeia segura de rastreabilidade,
garantindo a aceitagdo internacional dos dados analiticos (MOURA; COSTA, 2009).
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Segundo documento do ISO Reference Materials Committee (REMCO), a
correta aplicacdo dos procedimentos de medi¢cao pode ser controlada pelo uso de
materiais de referéncia similares aos materiais a serem analisados, cujo valor é
conhecido. Como consequiéncia, os laboratorios sdo capazes de verificar a sua
capacidade de medir com exatiddo (COMITE DE MATERIALES DE REFERENCIA
DE ISO, 2009).

De acordo com o United Kingdom Accreditation Service (UKAS), organismo
de acreditacdo do Reino Unido, o laboratério pode validar métodos e demonstrar a
rastreabilidade pelo uso apropriado de materiais de referéncia e/ou pelo uso de
artefatos calibrados em etapas criticas do processo (UKAS, 2006).

Como forma ideal, os materiais de referéncia devem ser produzidos de acordo
com um sistema de gestdo reconhecido e que tenha sido auditado e recebido um
reconhecimento de terceira parte’ (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2010a).

Para assegurar que as medicbfes feitas no laboratério tenham a
rastreabilidade metrologica estabelecida, a Coordenacdo Geral de Acreditacao
(CGCRE) exige que o laboratério utilize materiais de referéncia produzidos pelas
seguintes organizacgdes (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2012b):

» Laboratorios integrantes do Inmetro;

» Laboratorios brasileiros designados pelo Inmetro a serem signatarios do
acordo de reconhecimento mutuo do Comité Internacional de Pesos e
Medidas (CIPM);

» Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises que sejam signatarios do

Acordo de Reconhecimento Mutuo do CIPM;

! reconhecimento de terceira parte: admissdo daadsi de um resultado de avaliacdo de conformidade

fornecido por uma pessoa ou organizacao que éendepte da pessoa ou organizacdo que fornece to,obje
de interesse do usuério nesse objeto (ABNT NBRIED17000:2005).
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» Produtores de materiais de referéncia cujos materiais produzidos sejam
abrangidos pela adeséo a base de dados Joint Committee for Traceability in
Laboratory Medicine (JCTLM) voltada a laboratérios de analises clinicas e a
diagnésticos in vitro.

» Produtores de materiais de referéncia que sejam acreditados para essa
modalidade especifica, por Organismos de Acreditacdo de Laboratérios
signatarios dos Acordos de Reconhecimento Mduatuo da International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) e/ou da European Co-Operation
for Accreditation (EA) e/ou da Asia Pacific Laboratory Accreditation
Coorperation (APLAC). O escopo de acreditacdo deve mencionar que 0

produtor de materiais de referéncia atende aos requisitos do ISO Guide 34.

Caso os materiais de referéncia ndo estejam disponiveis pelas organizacdes
citadas acima, o laboratorio deve adquirir materiais de referéncia de produtores que
disponibilizem informacfes relevantes quanto a incerteza associada e a
rastreabilidade metrolégica do material.

Se nenhuma das alternativas acima for tecnicamente possivel, a solucao deve
ser estabelecida com a Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios (DICLA)/CGCRE
antes da solicitacdo da acreditacdo (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012b).

1.2 DOCUMENTOS APLICAVEIS A PRODUTORES DE MATERIAIS DE
REFERENCIA

1.2.1 Guias da Série 30

Existe um numero cada vez maior de produtores de material de referéncia e,

por isso, é importante que esses produtores demonstrem a sua competéncia técnica
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e cientifica como requisito basico para garantir a qualidade dos materiais produzidos
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012a).

E com base em guias especificos, que a competéncia dos produtores de
material de referéncia sera demonstrada.

Os guias da série 30 orientam quanto as melhores praticas na producédo e
caracterizacdo de materiais de referéncia e € composta pelos seguintes guias:

» ABNT ISO GUIA 30: Termos e definicbes relacionados com materiais de

referéncia

O ABNT ISO Guia 30 recomenda os termos e definicbes que devem ser
utilizados quando relacionados ao material de referéncia, dando atencao especial
aos termos que sao usados nos certificados de materiais de referéncia e nos

relatérios de certificacdo. Esse Guia € uma traducéo do ISO Guide 30.

» ABNT ISO GUIA 31: Materiais de referéncia - Contetudo de certificados e
rotulos
O ABNT ISO Guia 31 é um guia que tem como objetivo auxiliar os produtores
de material de referéncia na elaboracdo de certificados claros e concisos para
acompanhar materiais de referéncia certificados. Esse Guia € uma traducédo do ISO
Guide 31.

» ABNT ISO GUIA 32: Calibracdo em quimica analitica e uso de materiais de

referéncia certificados

O ABNT ISO Guia 32 traz orienta¢des sobre calibragdo em quimica analitica e
0 uso de materiais de referéncia certificados. Esse Guia € uma traducgdo do 1ISO
Guide 32. O ISO Guide 32: 1997 sera cancelado e incorporado no ISO Guide 33
(RODRIGUES, 2012b).

» ABNT ISO GUIA 33: Utilizacao de materiais de referéncia certificados

O ABNT ISO Guia 33 discute a utilizacdo correta dos materiais de referéncia.

Esse Guia € uma tradugéo do ISO Guide 33.
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» ABNT ISO GUIA 34: Requisitos Gerais para a Competéncia de Produtores de

Material de Referéncia.

O ABNT ISO Guia 34 estabelece os requisitos gerais que um produtor de
material de referéncia deve seguir para ser reconhecido como competente para

realizar a producdo desses materiais. Esse Guia é uma traducédo do ISO Guide 34.

» O ABNT ISO GUIA 35: Materiais de Referéncia- principios gerais e
estatisticos para certificacao

O ABNT ISO GUIA 35 fornece principios estatisticos para auxiliar na
compreensdo e desenvolvimento de métodos validos para atribuir valores as
propriedades de um material de referéncia, incluindo a avaliacdo de suas incertezas
associadas e o estabelecimento de sua rastreabilidade metrolégica. Esse Guia é
uma traducédo do ISO Guide 35.

O ISO REMCO é o comité responsavel pela elaboracdo e revisdo dos ISO
Guides relacionados aos materiais de referéncia e possui representantes de varios
paises. O inicio de suas atividades se deu em 1975 (BORGES, 2010).

A Comissdo de Estudo Especial de Materiais de Referéncia da Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), a CEE-150, é responsavel pela
normalizagdo no campo de materiais de referéncia com o objetivo de discutir e
estabelecer agles, definicdes e tratar assuntos relacionados aos materiais de
referéncia no Brasil.

A CEE-150 € composta por profissionais de diversos segmentos de interesse
do nosso pais, inclusive por pessoas do INCQS, e representa o ISO REMCO que é
o Comité da ISO responsavel pela normalizacdo e harmonizacdo dos termos
relativos a materiais de referéncia no Brasil (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2010).

No ano de 2012, a CEE-150 finalizou a tradug&o do ISO Guide 34: 2009, que
substitui 0 ISO Guide 34: 2000 e finalizou a tradug&o do ISO Guide 35: 2006.
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Em funcgéo dessas tradugdes, a ABNT publicou no ano de 2012 o ABNT I1SO
Guia 34: 2012 e o ABNT ISO Guia 35: 2012. No ano de 2013, a CEE-150 esta
trabalhando, em consonancia com os grupos de trabalho do ISO REMCO, na
revisdo dos Guides 30, 31, 33 e 35.

1.2.2 Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

A norma que estabelece requisitos gerais para a competéncia de laboratérios
que realizam ensaios é a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005- Requisitos Gerais para a
Competéncia de Laboratoérios de Ensaio e Calibracéo.

Essa norma determina os requisitos da Dire¢cdo e 0s requisitos técnicos que
um laboratério que realiza ensaios deve seguir para ter implementado um Sistema
de Gestdo, ou seja, para demonstrar a competéncia do laboratério para produzir
dados e resultados tecnicamente validos.

1.2.3 Norma ABNT NBR ISO 19011:2012

Segundo a norma ABNT NBR ISO 19011:2012- Diretrizes para Auditorias de
Sistema de Gestdo, auditoria é um processo sistematico, documentado e
independente para obter evidéncias de auditoria e avalia-las objetivamente para
determinar a extenséo na qual os critérios da auditoria sdo atendidos.

As auditorias internas, algumas vezes chamadas de auditorias de primeira
parte, sdo conduzidas pela propria organizacdo, ou em seu nome, para a analise
critica pela Direcdo e outros propdsitos internos, e podem formar a base para uma
auto declaracéo de conformidade da organizacdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2012c).
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1.2.4 NIT-DICLA-061

A NIT-DICLA-061- Requisitos sobre a acreditacdo dos laboratérios de ensaio
e dos produtores de material de referéncia dos CRBs é um documento da DICLA
que estabelece os requisitos para acreditacdo das atividades de ensaio e de
produgdo de materiais de referéncia executadas por Centros de Recursos
Biolégicos, no dominio micro-organismos e fungos tendo como referéncia as
“Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para CRBs”.

A NIT-DICLA-061 aplica-se aos laboratérios de ensaio, acreditados ou
postulantes a acreditacdo pela CGCRE segundo a norma ABNT NBR ISO 17025 e
aos produtores de material de referéncia, acreditados ou postulantes a acreditacado
pela CGCRE segundo o ABNT ISO Guia 34 em combinacdo com 0s requisitos
relevantes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 que fazem parte dos CRBs.

Em 2001, a OCDE lancou a definicdo dos Centros de Recursos Biologicos
(CRBs) como fornecedores de materiais de alta qualidade biolégica e de
informacbes sobre esses materiais (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-
OPERATION AND DEVELOPMENT, 2001).

Os CRBs sdo colecbes microbiolégicas das mais diversas areas. As
atividades de rotina de um CRB incluem a aquisi¢do, caracterizacdo, autenticacgéo,
preservacdo e distribuicdo de material biologico com o mais alto padrdo de
qualidade. Essas atividades geram informacdes de interesse cientifico e tecnoldgico
sobre o material depositado em acervo, que sdo armazenadas em banco de dados
(BRASIL, 2002).

Os CRBs atuam como prestadores de servicos especializados e repositorios
de material biolégico e informacdo sobre esses materiais sendo, portanto,
extremamente importante na infra-estrutura de apoio a biotecnologia e a seguranca
bioldgica (BRASIL, 2002).

O Comité de Politicas em Ciéncia e Tecnologia (Committee for Science and
Technology Policy- CSTP) da OCDE, em uma reunido de ministros de Ciéncia e
Tecnologia, realizada em 2004, em Paris, frisou a importancia do desenvolvimento
da biotecnologia para o crescimento econémico sustentavel e destacou que o CRB
devera ser fundamental na infra-estrutura necessaria para o progresso da bio-
economia (SOUZA, 2005).
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Seguindo esta tendéncia, a OCDE langou, em 2007, as Diretrizes de Boas
Praticas para os Centros de Recursos Bioldgicos- OCDE Best Practice Guidelines
for Biological Resource Centres. Este documento fornece as regras basicas e as
praticas de orientacao para colecdes de cultura (SMITH, 2012).

O documento da OCDE que reune as diretrizes de boas praticas para centros
de recursos biologicos esta dividido em Parte 1 e Parte 2. A Parte 1 apresenta a
justificativa e o desenvolvimento do projeto e a Parte 2 apresenta as boas praticas,
sendo dividida em: Diretrizes de Boas Praticas para todos os CRBs, Diretrizes de
Boas Préaticas em Bioprotecdo para os CRBs, Diretrizes de Boas Praticas para o
Dominio de Micro-organismos e Diretrizes de Boas Praticas em Material Derivado de
Humanos.

Ainda na Parte 2, existe um item que apresenta as questdes relacionadas a
uma possivel abordagem para a certificacdo nacional dos CRBs e um item referente
a avaliacdo dos custos para a implementacgéo das Diretrizes da OCDE.

Essas Diretrizes devem ser seguidas para atingir as boas praticas em
aquisicdo, manutencao e fornecimento de material bioldgico e para assegurar um
material biolégico de alto padrdo e auténtico. Além disso, ao seguir essas Diretrizes
garante-se a obtengdo de um banco de dados confiavel em diferentes laboratorios e
contribui-se para a protecao da saude da equipe, do publico e do ambiente.

Sendo assim, o CRB deve adotar estas praticas para garantir que 0S Usuarios
tenham acesso a materiais biologicos legitimos e da mais alta qualidade com
informacdes associadas também de qualidade (SMITH, 2012).

No Brasil, esta sendo desenvolvida uma politica voltada para os CRBs. O
governo esta investindo na estruturacao de colecdes de cultura com o objetivo de se
tornarem CRB com reconhecimento internacional e atuacéo dentro de uma rede em
cumprimento ao Decreto 6041, de 08/02/2007 (VOSS, 2008).

O esforgo brasileiro para melhorar a gestdo da qualidade em colecbes de
servico € um passo na consolidacdo da Rede Brasileira de Centros de Recursos
Biologicos. Os avancos alcancados nesse sentido sdo uma consequéncia de varias
iniciativas envolvendo instituicdes brasileiras (HOLANDA et al., 2012).

As questbes de adaptacdo do CRB a um ambiente social-econdmico

associado com a biotecnologia sao de fundamental importancia econémica.
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Em paises onde a preservacao da biodiversidade € vista como uma tarefa de
prioridade nacional, as cole¢Bes bioldégicas sdo consideradas como patriménio
nacional (IVSHINA, 2012).

A OCDE reconheceu o0 CRB como um dos elementos-chave para o
fortalecimento da infra-estrutura cientifica internacional sustentavel sendo um dos
seus papéis disponibilizar informagfes sobre material biologico da mais alta
qualidade (INSTITUTO PASTEUR, 2012).

1.3 HISTORICO E INFORMACOES SOBRE PRODUTORES DE MR E MRC E DE
CRBs NO MUNDO.

No final dos anos 1970, o Laboratoire National de Métrologie et d'Essais
(LNE) propds uma base de dados denominada Code d'Indexation des Matériaux de
Référence (COMAR). Esta ideia foi apresentada ao REMCO. A patrtir dai, o REMCO
incentivou o uso do COMAR como base para um sistema internacional de
informacbes sobre materiais de referéncia (CODE D’INDEXATION DES
MATERIAUX DE REFERENCE, 2011).

Em meados dos anos 1980, mais dois institutos foram incorporados ao
projeto: o National Physical Laboratory (NPL), representando a Inglaterra, e o
Federal Institute for Materials Research and Testing (BAM), representando a
Alemanha. Nessa época, 0 banco de dados COMAR continha cerca de 3.000
materiais de referéncia cadastrados (CODE D’'INDEXATION DES MATERIAUX DE
REFERENCE, 2011).

Até o ano de 2003, a insercao de dados na base COMAR era cobrada, no
entanto a partir de mar¢co de 2003, a insercdo de dados na COMAR se tornou
gratuita e disponivel para os usuarios por meio da Internet (CODE D’'INDEXATION
DES MATERIAUX DE REFERENCE, 2011).
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Hoje, a base de dados COMAR possui mais de 10000 materiais de referéncia
registrados, cerca de 220 produtores, distribuidos em aproximadamente 25 paises,
divididos nos mais diversos campos de aplicacdo, conforme descrito na Figura 1.

Pode-se perceber que a producao de material de referéncia na area biol6gica

equivale a somente cerca de 3% (Figura 1).

Figura 1 - Distribuicdo dos materiais de referéncia certificados por area de aplicacéo.

Bioldgica e
Orgénica Clinica
7% 3% Industrial
Ferrosa 13%

12%

Nao Ferrosa

Qualidade de
16%

Vida
13%

Inorganica Propriedades
15% Fisicas
15%

Fonte: COMAR , agosto de 2012

E importante ressaltar que as informacgdes cadastradas no COMAR sé&o de
responsabilidade do produtor do MR, uma vez que nao ha qualquer avaliacao deste
produtor e do MR declarado por parte do COMAR.

Na pesquisa realizada no COMAR em janeiro de 2013, foram verificados os
cadastros de trés produtores de material de referéncia no Brasil: o Centro de
Tecnologia Mineral (CETEM), o Inmetro e o Instituto de Pesquisas Tecnolbgicas
(IPT).

O CETEM produz material de referéncia na area mineral, especificamente
bauxita e sulfeto de cobre, como material de referéncia para ser utilizado na

industria.
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A Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial (DIMCI) do Inmetro possui
cadastrados na COMAR cerca de 23 MRCs, tendo como campo de aplicacao as
industrias, areas biolégicas e clinicas, area de organicos, qualidade de vida,
inorganicos e propriedades fisicas.

O IPT possui cadastrados na COMAR cerca de 67 MRCs para serem
utilizados nas mais diversas areas: nao-ferrosos, ferrosos e inorganicos.

Uma dificuldade no uso de materiais de referéncia € a sua disponibilidade. O
usuario do material de referéncia tem que descobrir qual o produtor que fornece o
material de referéncia que ele esta procurando (PRADEL; STEIGER; KLICH, 2003).

A melhor opcéo para encontrar materiais de referéncia € usar bases de dados
como a COMAR. Existem algumas bases de dados, aléem da COMAR, que cobrem
uma ampla gama de campos de aplicacdo de materiais de referéncia e que coletam
dados de varios produtores (LABNETWORK, 2013). Essas bases de dados estédo

listadas no quadro 1 a seguir:

Quadro 1 — Bases de dados sobre material de referéncia no mundo

BASE DE DADOS PAIS AREA DISPONIVEL OBSERVACAO
Joint Committee for i www.bipm.org Base de dados
e Medicina
Traceability in . do Bureau
. laboratorial e .
Laboratory Medicine Franca diaanéstico International
(JCTLM) ir? vitro des Poids et
Mesures (BIPM)
International Atomic Austria Nuclear www.iaea.org
Energy Agency (IAEA)
Virtual Institute on WWW.Virm.net
Reference Materials Italia Diverso
(VIRM)
www.rminfo.nite.go.jp Mantido por
Reference materials National
total information ~ . Institute and
. Japao Diverso
service of Japan Technology and
(RMinfo) Evaluation
(NITE)
Geological and http://georem.mpch- Base de dados
Environmental Geologica e mainz.qwdg.de do Instituto Max
. Alemanha .
Reference Materials ambiental Planck
(GeoReM)
EL_Jropean Virtual Reino Propriedade www.evitherm.org
Institute for Thermal Unido térmica
Metrology (Evitherm)
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Em 2004, na oitava assembleia geral da International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC), ficou decidido, por meio das resolucdes GA 8.11 e 8.12, que a
acreditacdo de produtor de material de referéncia seréa realizada tendo como critérios
0 ISO Guide 34 em combinacdo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (BORGES,
2010).

Essas resolucdes da ILAC apresentam aspectos relevantes em relacdo a
importancia que deve ser dada a producdo dos materiais de referéncia (BORGES,
2010).

Os produtores desses materiais devem ser capazes de demonstrar a
qualidade das matérias-primas utilizadas na producdo do material de referéncia,
assim como, devem implementar um sistema de gestdo (BORGES, 2010).

Em 2006, o UKAS, organismo de acreditacdo da Inglaterra, publicou um
artigo sobre acreditagdo de produtores de material referéncia segundo o ISO Guide
34, incluindo um programa piloto do qual participaram 5 organiza¢gGes produtoras de
material de referéncia. As avaliagcbes dessas organizacdes foram feitas segundo o
ISO Guide 34 em combinacdo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (BORGES,
2010).

O documento “Diretrizes estratégicas para a metrologia brasileira”, aprovado
em julho de 2008, em reunido do Comité Brasileiro de Metrologia (CBM),
estabeleceu como uma de suas metas o incentivo a producéo e desenvolvimento de
materiais de referéncia (CONSELHO NACIONAL DE METROLOGIA,
NORMALIZA(;AO E QUALIDADE INDUSTRIAL, 2008).

Em janeiro de 2010, o documento APLAC TC 008 foi revisado. Esse
documento foi elaborado no ambito do Comité Técnico da Cooperacdo de
Acreditacdo de Laboratérios da Asia-Pacifico. Esse documento tem como objetivo
fornecer uma orientagéo para a avaliacdo de produtores de material de referéncia
(BORGES, 2010).

O documento A2LA R304 da American Association for Laboratory
Accreditation também recomenda o uso do ISO Guide 34:2009 em conjunto com a
ABNT ISO/IEC 17025:2005 para fins de acreditacdo dos produtores de material de
referéncia (THE AMERICAN ASSOCIATION FOR LABORATORY
ACCREDITATION, 2010).
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O assunto “acreditacdo de produtores de material de referéncia” vem
crescendo nos ultimos anos. A acreditacdo fornece maior confiangca na medigdo dos
resultados pelos laboratorios, trazendo beneficios sécio-econémicos para a
sociedade em geral (SQUIRRELL, 2008).

E muito importante que os usuarios e os organismos de acreditacio estejam
atentos a qualquer limitacdo do material de referéncia empregado, pois a demanda
por materiais de referéncia € maior que a oferta em termos da variedade de
materiais e disponibilidade. (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA , 2010a).

No ambito mundial, existem instituicdes produzindo diversos materiais de
referéncia como o National Institute of Standards and Technology (NIST) e a
American Oil Chemicals Society (AOCS) (INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2010a), inclusive para analise
microbiolégica, uma vez que esses materiais sao ferramentas indispensaveis para o
controle da qualidade (PHILIPP et al., 2007). Seguem, abaixo, no quadro 2,

informacdes de produtores de material de referéncia na area microbiologica.



Quadro 2 — Produtores de material de referéncia no mundo- area microbiolégica

Acreditacéo Disponivel Observacao
Nome Local ;
Iso Guide 34
Primeiro produtor
Institute for de material de
Reference http://irmm.jrc.ec.eu referéncia da
Materials and Bélgica Sim ropa.eu/ Europa, que foi
Measurements acreditado de
(IRMM) acordo com o
ISO Guide 34.
Chemical Quality www.vwa.nl o
Assurance Holanda Sim
(CHEK)
American Type www.atcc.org -
Culture .
Collection EUA Sim
(ATCC)
MicroBiologics EUA sim www.microbiologics _
.com
IFM Q_uallty Australia sim www.ifmgs.com.au _
Services
Environmental EUA e _ www.ifmgs.com.au _
Resource Europa Sim
Associates -ERA P
Sigma-Aldrich Opera em . www.sigmaaldrich. o
. Sim
35 paises com
Health Reino www.hpa.org.uk _
Protection Unido Sim
Agency (HPA)
Biomérieux . . www.btfbio.com -
Austrélia Sim
USAMRIID EUA sim www.hpa.org.uk
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Alguns produtores relacionados no quadro 2 também produzem material de
referéncia em outras area, mas para fins desse trabalho, optou-se por destacar,
apenas, a area microbioldgica.

O BAM, o IRMM e o LGC, trés grandes produtores europeus de materiais de
referéncia, estabeleceram uma nova marca, a European Reference Materials (ERM
®), para materiais de referéncia de alta qualidade. O LGC é distribuidor de cepas
ATCC. O catadlogo dos materiais de referéncia (ERM ®) estd disponivel em
http://www.erm-crm.org/ (EUROPEAN REFERENCE MATERIALS, 2013).
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E importante ressaltar que um usuario de material de referéncia deve sempre
observar o escopo da acreditacdo do produtor de material de referéncia, com o
objetivo de avaliar se o MR que irda adquirir teve o seu processo de producao e
certificacdo, no caso de MRC, auditado com base no ISO Guide 34 / ABNT ISO Guia
34.

Em relacdo aos CRBs no mundo, seguem informac¢des no quadro 3 sobre as
colecbes que ja possuem sistema de gestdo implementado, sendo este um

importante passo para as colecdes que ainda ndo sdo CRBs tornarem-se CRBs.



Quadro 3 — Colec¢6es de cultura no mundo com Sistema de Gestdo implementado

33

Acre ditacéo /

Colegéo Local - Observacgéo
Certificacéo
ISO 9001, 1SO Pelo site, a colegédo é
American Type Culture Collection (ATCC) EUA 17025, ISO denominada CQRB
Guide 34
Arocrete Group Co.(AGO) Taiwan ISO 9000 series —
Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) Cuba 1SO 9001 o
CAB International (CABI) Reino 1SO 17025 _
Unido
Centraalbureau voor Shimmelcultures (CBS) Holanda ISO 9001 Pelo site, a colecao é
denominada CRB
Czech Culture Collection of Microorganisms Republica _
(CCM) Checa 1SO 9001
Culture Collection and Research Center . Pelo site, a colecao é
(CCRC) Tawan 1SO 9001 denominada CRB
Coleccion Espanola de Cultivos Tipo (CECT) Espanha 1SO 9001 Pelo site, a colecao é
P denominada CRB
Collection de L’ Institut Pasteur (CRBIP) Franca 1SO 9001 Pelo site, a colegédo é
¢ denominada CRB
Deutsche Sammlung Von Mikrooganismen und Pelo site, a colegédo é
Zellkultureb (DSMZ) Alemanha 1SO 9001 denominada CRB
European Collection of Cell Cultures (ECACC) Reino 1SO 9001
Unido —
Interlab Cell Line Collection (ICLC) ltalia Boas Praticas de
Fabricacdo —
Quality Services Pty Ltd.(IFM) Australia 1SO Guide 34 o
Institute of Hygiene and Epidemiology, Bélgica ISO 17025 e
Mycology (IHEM) 9 ISO 9001 e
Plasmid collection (LMBP) s Pelo site, a colegédo é
Bélgica ISO 9001 denominada CRB
University of Gent (LMG) o Pelo site, a colegédo é
Bélgica ISO 9001 denominada CRB
Mycology, University Louvain-la-Neuve (MUCL) Bélaica 1SO 9001 Pelo site, a colegédo é
9 denominada CRB
Universidade do Minho, Uminho-MUM Portugal 1SO 9001 Pelo site, a colegéo é
9 denominada CRB
NITE Biological Resource Center (NBRC) Japso ISO 9001 Pelo site, a colecao é
P denominada CRB
National Collection of Industrial, Food, Marine Reino ISO 9001 Pelo site, a colecao é
Bacteria (NCIMB) Unido denominada CRB
National Collection of Pathogenic Viruses Reino
(NCPV) Unido 1SO 9001 —
National Collection of Type Cultures (NCTC) Reino ISO 9001
Unido —
National Collection of Type Cultures (NCYC) Reino 1SO 9001
Unido —
Culture collection, Technical Research Centre Finlandia 1SO 9001

of Finland (VTT)

Fonte: SMITH, 2012
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1.4 ACREDITACAO DE PRODUTORES DE MATERIAL DE REFERENCIA NO
BRASIL

Acreditacdo € a atestacao realizada por terceira parte relativa a um organismo
de avaliacdo da conformidade para demonstrar a competéncia para realizar tarefas
especificas de avaliagdo da conformidade. A acreditagdo promove confianga na
avaliacdo da conformidade (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2005b).

Devido a importancia da utilizacdo do material de referéncia pelos
laboratérios, a CGCRE, organismo acreditador do Brasil, desenvolveu um programa
de acreditacdo de produtores de material de referéncia baseado nas resolugdes da
ILAC (BORGES, 2010).

Esse programa da CGCRE comecou a ser desenvolvido em outubro de 2006

e contou com as seguintes etapas (BORGES, 2010):

> estabelecimento do estudo de viabilidade técnica e econdmica;

A\

treinamento envolvendo os avaliadores e o pessoal da CGCRE;

» organizacdo de um seminario envolvendo os maiores especialistas do mundo
em material de referéncia, realizado em junho de 2008;

» estabelecimento de toda a documentacdo necesséria para iniciar o programa
de acreditacdo de acordo com as resolucdes da ILAC e o sistema interno da
CGCRE;

» organizacdo de um Workshop para os avaliadores e para o pessoal da
CGCRE para discutir os aspectos relacionados a documentacédo elaborada,
realizado em fevereiro de 2009;

» insercao das informacgfes necessarias no site do Inmetro;

» submissado dos formularios de solicitacdo de acreditagdo pelos produtores de

material de referéncia, finalizada em outubro de 2009.

No final do ano de 2009, a CGCRE langcou um projeto piloto para a
acreditacdo de produtores de material de referéncia com o objetivo de prover
conflanga aos materiais de referéncia comercializados. Nao houve nenhum

candidato a acreditacdo na area biologica.



35

Os produtores de material de referéncia de areas distintas da biolégica foram
avaliados segundo critérios definidos na norma da Divisdo de Acreditacdo de
Laboratérios (DICLA)/CGCRE, NIT- DICLA-046, tendo como base o ABNT ISO Guia
34:2004 e a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e mais 42 requisitos adicionais do ISO
Guide 34:2009.

Cinco produtores de material de referéncia participaram desse projeto,
conforme descrito a seguir (BORGES, 2010):

» polimeros (1 produtor de material de referéncia- Regiao Sul do Brasil);

» minerais e ligas metalicas (2 produtores de material de referéncia- Regido
Sudeste do Brasil);

» derivados de petrdleo (1 produtor de material de referéncia- Regido Sudeste
do Brasil);

» solucbes de pH e condutividade (2 produtores de material de referéncia-

Regido Sudeste do Brasil).

Como resultado do projeto piloto, esses produtores foram acreditados
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2011a)
O escopo completo da acreditacdo desses produtores esté disponivel na pagina do
Inmetro (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA,
2013).

A CGCRE disponibilizou o programa de acreditacéo de produtores de material
de referéncia a partir de outubro de 2011 e até o inicio de 2013 os 5 produtores que
participaram do projeto piloto continuam sendo os uUnicos produtores acreditados
pela CGCRE no Brasil e nenhum deles produz material biol6gico. Os documentos da
CGCRE necessarios para a acreditacdo de produtores de material de referéncia
estdo disponiveis no site do Inmetro. (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2013).

A NIT-DICLA-047 define a relacdo de categorias de materiais de referéncia.
Por essa norma, os materiais de referéncia produzidos pelos Setores de Alimentos e
de Fungos de Referéncia do INCQS se encaixariam na categoria B, propriedades
clinicas e bioldgicas, item B8, bacteriologia e micologia, categoria B8.1, culturas de
referéncia  (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2011b).
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Assim como a CMRVS do INCQS, existem outras cole¢cdes de cultura no
Brasil que produzem e fornecem material biolégico, mas nenhuma delas é
acreditada pela CGCRE tendo como base o ABNT ISO Guia 34 e a ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

A CMRVS do INCQS foi a primeira Cole¢édo do Brasil a ter os ensaios de
viabilidade, pureza e autenticacdo acreditados, em 2012, pela CGCRE segundo o0s
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, sendo esse um importante passo
para facilitar a realizacao desse trabalho.

Em relagcdo aos CRBs, o modelo brasileiro de avaliagdo da conformidade é
baseado na acreditacdo pela CGCRE das atividades de ensaio e de producéo de
materiais de referéncia realizadas pelo CRB, dentro de um ambito especifico,
utilizando como critérios a ABNT NBR ISO/IEC 17025 e o ABNT ISO Guia 34,
ambos complementados pelos requisitos aplicaveis das diretrizes de boas praticas
para CRBs da OCDE (HOLANDA et al., 2012).

Para viabilizar essa questdo, a CGCRE desenvolveu e implementou a NIT-
DICLA-061, selecionou e treinou, além do seu pessoal, avaliadores e especialistas
para atuacdo nessa area. A NIT-DICLA-061 foi publicada no ano de 2012 e o
programa de acreditacdo das atividades de ensaio e de producdo de materiais de
referéncia realizadas pelo CRB ja esta disponivel pela CGCRE (HOLANDA et al.,
2012).

1.5 HISTORICO DA QUALIDADE NO INCQS

O lancamento formal do programa da qualidade no INCQS se deu no inicio de
janeiro de 1994, fruto de uma decisdo politica e estratégica do Instituto,
determinando, entdo, que conceitos da qualidade deveriam ser tratados como
prioridade institucional, sendo incorporados e aplicados por todos na organizacao,
tanto na area técnico-laboratorial quanto na area técnico-administrativa.

Nesse ambito, foi criada a Coordenacdo do Programa da Qualidade (CPQ),
com a missdo de estruturar, desenvolver, implementar e avaliar o sistema da
qualidade do Instituto, objetivando a competéncia técnica na realizagdo de ensaios e
a producdo de resultados comprovadamente confiaveis (DORIA et al., 2005).
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A CPQ trabalhou durante 10 anos na implementagcdo, adequagao e melhoria
do seu Sistema de Gestdo em todo o INCQS e em 2004, foram assinados 0s
Contratos de Acreditacdo de alguns ensaios do Departamento de Quimica (DQ), do
Departamento de Microbiologia (DM), do Departamento de Farmacologia e
Toxicologia (DFT) e algumas calibragbes do Laboratério de Metrologia e o0s
Certificados de Acreditagdo dos Laboratérios foram recebidos pelo Diretor do
INCQS.

Os fundamentos e os principios da Qualidade vém sendo consolidados
progressivamente, por meio de um exaustivo trabalho de conscientizagdo e
sensibiliza¢do de todos os funcionarios do INCQS.

Desde o inicio do programa foram feitas diversas campanhas para a
promocdo e divulgacdo da qualidade, empreendidas principalmente por meio de
palestras, seminarios, treinamento nos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e
leituras recomendadas.

Devido a importancia e a relevancia da qualidade para o trabalho
desenvolvido no INCQS, em 2009, foi criada a Vice-Diretoria de Gestdo da
Qualidade.

Hoje, o INCQS mantém cerca de 65 ensaios e calibragbes acreditados
segundo a ABNT NBR ISO/IEC17025:2005, nas mais diversas areas e foi acreditado
como provedor de ensaio de proficiéncia para o ensaio de residuos de agrotéxicos
por cromatografia gasosa, segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011. Além disso,
0 INCQS esta em fase de pré-qualificacdo pelas Boas Praticas da Organizacao
Mundial de Saude (OMS), na area de medicamentos e ja é pré-qualificado pela OMS
na area de vacinas. O ABNT ISO Guia 34:2012 e demais guias da série 30 ainda
nao fazem parte do escopo do Sistema de Gestao do INCQS.

Vale ressaltar que o planejamento estratégico do INCQS para os anos de
2013 a 2022 abrange trés grandes areas: andlises laboratoriais, area de tecnologia e
area de ensino e pesquisa. A area de tecnologia tem como um dos seus objetivos

estratégicos a producéo e a distribuicdo de material de referéncia.
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1.6 SETORES DE FUNGOS DE REFERENCIA E DE ALIMENTOS DO INCQS

1.6.1 Setor de Fungos de Referéncia do INCQS

As dificuldades encontradas para aquisicdo de material biolégico de
referéncia no mercado internacional sejam pelos altos custos ou pela morosidade
nos tramites de importacdo, levaram, em 1983, o INCQS a definir como uma de suas
estratégias, o estabelecimento da Colecdo de Micro-Organismos de Referéncia em
Vigilancia Sanitaria (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM
SAUDE, 2002).

O INCQS investiu no desenvolvimento dessa cole¢ao, com o intuito de buscar
auto-suficiéncia nacional na producédo e no fornecimento de micro-organismos de
referéncia (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE,
2002).

Essa colegdo, composta por trés acervos (bactérias, fungos e arqueias),
pertence ao Laboratério de Micro-organismos de Referéncia do INCQS que esta
localizado no DM. Esse laboratério é composto de quatro Setores: o Setor de
Biologia Molecular, Setor de Identificacdo Bacteriana, Setor de Bactérias de
Referéncia e arqueias e o Setor de Fungos de Referéncia. O Setor de Fungos de
Referéncia compreende atividades de cole¢cbes de cultura, incluindo preservacéo e
fornecimento de material autenticado, assim como identificacdo micologica.

Esses fungos sao fornecidos, mediante analise prévia da solicitacédo realizada
pelos curadores de cada acervo, para os Laboratérios do INCQS que realizam
ensaios de controle da qualidade em microbiologia, para os Laboratérios de
Referéncia Estadual, que sdo os Lacen, vinculados as Secretarias Estaduais de
Saude e para outras Instituicdes Publicas e Privadas.

As cepas fornecidas sao utilizadas para controle da qualidade dos ensaios

relacionados a microbiologia, conforme exigido pelos compéndios oficiais.
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Conforme mencionado anteriormente, os ensaios de viabilidade, pureza e
autenticacao de leveduras e fungos filamentosos do Setor de Fungos de Referéncia
do INCQS foram acreditados pela CGCRE em 2012, segundo critérios definidos na
ABNT NBR ISO/17025:2005.

1.6.1.1 A importancia do género Cryptococcus

Os fungos s&@o organismos eucarioticos, heterotroficos, com nutricdo por
absorcao e possuem habilidade para utilizar praticamente qualquer tipo de fonte de
carbono como alimento (ALEXOPOULOS; MIMS; BLACKWELL, 1996).

Os fungos estdo amplamente distribuidos no ambiente e presentes nos
diferentes ecossistemas terrestres e aquaticos, dispersando-se sob a forma de
conidios, esporos e/ou fragmentos de hifas, por diferentes vias, entre as quais, 0 ar,
a dgua e numerosos vetores como insetos, passaros € o homem (ALEXOPOULOS;
MIMS; BLACKWELL, 1996).

Os agentes da criptococose sdo atualmente reconhecidos por duas espécies
do género Cryptococcus: C. neoformans e C. gatti e apresentam sua forma
anamorfica com reproducdo assexuada por brotamento e identificadas por um
conjunto de caracteristicas fisioldgicas e bioquimicas (KWON-CHUNG et al., 2002)

A criptococose € uma micose de natureza sistémica, com predilecdo pelo
sistema nervoso central, constituindo-se na principal causa de meningite por fungos
e de alta letalidade. Seus agentes podem produzir infeccdo em hospedeiros
imunocompetentes e imunodeprimidos, sendo considerados patdégenos primarios e
secundarios.

A criptococose é de distribuicdo universal, atinge o homem e uma grande
variedade de animais e tem evolugcdo subaguda ou cronica, podendo ser fatal
guando néo diagnosticada e tratada corretamente (KWON-CHUNG; BENNETT,
1992; CASADEVAL; PERFECT, 1998).

A importancia da criptococose aumentou drasticamente em consequéncia da
pandemia da AIDS, o que estimulou o estudo da imunologia, principalmente na
interagc&o parasito-hospedeiro, e patogénese desta micose (BRASIL, 2000).
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O Servigco de Micologia Médica do Instituto de Pesquisa Evandro Chagas e o
Setor de Fungos de Referéncia do INCQS vém desenvolvendo projetos em
colaboracdo desde 1987, e varios trabalhos ja foram produzidos por esta parceria
(LAZERA et al. 1996, 2000, NISHIKAWA et al. 1996, 2003, PASSONI et al. 1998,
TRILLES et al. 2003, 2004).

Outro resultado desta colaboracéo € o acervo com mais de 1000 cepas de C.
neoformans e C. gattii, tanto de origem clinica como ambiental, provenientes das
cinco regides geograficas do Brasil preservadas nos ultimos 20 anos.

A Rede de Criptococose Brasil € um projeto, iniciado em 2012 com previséo
de término para 2014, coordenado pela Dra. Mércia dos Santos Lazéra do
IPEC/Fiocruz, com a participacdo de profissionais da area, envolvidos com o tema,
de diversos estados do Brasil, oriundos de outras Unidades da Fiocruz, de
Universidades, de Hospitais e de outras Instituices, sendo todos considerados de
referéncia na area. A Rede tem por objetivo estudar o perfil epidemioldgico e a
evolucdo clinica dos casos de criptococose primaria e oportunista no Brasil, de
forma a identificar os fatores de riscos associados aos diversos casos clinicos e
viabilizar a elaboracdo de subprojetos para estuda-los, pois no Brasil ha uma
deficiéncia de estudos epidemiolégicos sobre criptococose o que ocasiona um
diagnostico tardio dessa doenca (NISHIKAWA, 2012).

1.6.1.2 Avaliacdo do Setor de Fungos de Referéncia visando ao projeto CRB-

Saude Fiocruz

A Fiocruz, que se destaca na area de recursos bioldgicos para a saude, tem
feito esfor¢cos nos Ultimos anos para reorganizar suas cole¢des biologicas em bases
modernas, permitindo sua inser¢cdo no cenario internacional (BRASIL, 2002).

As colecBes microbiologicas da Fiocruz sdo dedicadas a preservacéo,
armazenamento, distribuicdo, caracterizacdo taxonémica e identificacdo de micro-
organismos e informacdes associadas.

Durante os ultimos seis anos a Fiocruz vem oferecendo reconhecimento
institucional e apoio a estas colec¢des (SILVA; CUPOLILLO; PIRMEZ, 2011).
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Em 2006, a entdo Vice-Presidéncia de Servigcos de Referéncia e Ambiente
(VPSRA) reconheceu a necessidade de institucionalizacdo das Cole¢des Bioldgicas
mantidas na Fiocruz e instituiu o Forum Permanente de ColecBes Biologicas da
Fiocruz, objetivando definir estratégias institucionais de apoio as Colecdes
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2008).

Por meio do trabalho desenvolvido por esse Forum, a VPSRA vislumbrou a
necessidade de criagdo de um Centro de Recursos Biolégicos na Fiocruz, como
mais um prestador de servico de referéncia da Fiocruz.

Em 2007, foi estabelecido na Fiocruz, por meio da VPSRA, e atualmente pela
Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratérios de Referéncia (VPPLR), o projeto
CRB- Saude Fiocruz, financiado pela Financiadora de Estudos e Projetos-
FINEP/MCT (SILVA; CUPOLILLO; PIRMEZ, 2011).

Em 2009, o Forum permanente das Cole¢cBes Bioldgicas foi elevado a
Céamara Técnica das Coleg¢bes Bioldgicas da Fiocruz pela VPPLR com o objetivo de
discutir e formular propostas norteadoras das politicas institucionais relacionadas ao
desenvolvimento da Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2009).

A CMRVS do INCQS, assim como outras cole¢des da Fiocruz reconhecidas
institucionalmente, foi inserida nesse projeto com o objetivo de fazer parte do CRB-
Fiocruz.

Em 2010, a monografia “Construcdo de um diagnostico do Setor de Fungos
de Referéncia do INCQS baseado nas normas de qualidade aplicaveis” permitiu a
avaliacdo do Setor de Fungos de Referéncia do INCQS baseada na norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e nas diretrizes da OCDE - Best Practice Guidelines for
Biological Resource Centres e construiu um diagnéstico do Setor para verificar as
suas condi¢cdes em relagédo ao atendimento a esses documentos, a fim de garantir a
implementacdo de um Sistema de Gestéo, visando a confiabilidade, rastreabilidade
e a qualidade das cepas de referéncia fornecidas e a adequacao do Setor ao projeto
CRB- Saude Fiocruz (FORTI, 2010). Na época da realizacao desse trabalho, a NIT
DICLA-061 ainda estava sendo desenvolvida e ndo foi possivel aplica-la no Setor.

Em funcdo desse trabalho, os ensaios de viabilidade, pureza e autenticacao
do Setor de Fungos de Referéncia foram acreditados pela CGCRE segundo a ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005.
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1.6.2 Setor de Alimentos

O Setor de Alimentos do INCQS faz parte do Laboratorio de Microbiologia de
Produtos do Departamento de Microbiologia do INCQS.

O Setor possui 0os ensaios de Pesquisa de Salmonella spp., Pesquisa de
Listeria monocytogenes, Contagem de Bacillus cereus e Pesquisa e Contagem de
Estafilococos coagulase positiva acreditados pela CGCRE segundo os critérios da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

Atualmente, o Setor de Alimentos esta produzindo micro-organismos como
material de referéncia para serem utilizados como item de ensaio em rodadas de
ensaio de proficiéncia®.

Esse ensaio de proficiéncia tem como publico alvo os laboratorios publicos e
privados de microbiologia de alimentos interessados na participacdo em ensaios de

proficiéncia.

1.6.2.1 A importancia do género Estafilococos

As bactérias sao organismos simples, unicelulares e procariotos. As bactérias,
geralmente, se reproduzem pela divisdo de uma célula em duas células idénticas.
Muitas bactérias utilizam compostos organicos encontrados na natureza a partir de
organismos vivos ou mortos e outras bactérias sintetizam seu proprio alimento por
fotossintese e ainda ha algumas bactérias que obtém seu alimento de substancias
inorganicas (TORTORA; FUNKE; CASE, 2005).

O Staphylococcus aureus € uma bactéria do grupo dos cocos gram-positivos,

comumente encontrada na pele e nas fossas nasais de pessoas saudaveis.

2 Ensaio de proficiéncia: avaliagdo do desempenhugadiicipante contra critérios pré-estabelecidosmpeio de
comparacdes interlaboratoriais (ABNT NBR ISO/IE@43:2011).
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O Staphylococcus aureus pode provocar doencas, como uma simples
infeccdo, como espinhas, furdnculos e celulites, até infeccdes mais graves como
pneumonia, meningite, endocardite, sindrome do choque téxico, septicemia e outras
(SANTOS et al., 2007).

As toxinfec¢cdes causadas por S. aureus tém grande importancia em Saude
Publica. Nem sempre o fato das cepas toxigénicas estarem presentes no alimento é
sinal de causa de infeccdo no ser humano, mas o risco existe e a percep¢ado desse
risco € aumentada em funcdo do S. aureus ser um dos micro-organismos mais
envolvidos em casos de toxinfecgbes alimentares. Por isso o controle de qualidade
dos produtos oferecidos a populacdo € extremamente necessario (CUNHA; CUNHA,
2007).

O ensaio de proficiéncia € uma importante ferramenta para avaliar o
desempenho dos Laboratérios que realizam o controle de qualidade dos produtos
oferecidos a populacdo. Os itens de ensaio utilizados para o ensaio de proficiéncia
devem ser produzidos de forma a garantir a qualidade desses itens.

Os ensaios de proficiéncia destinados a ensaios microbiolégicos possuem,
em seus itens de ensaio, de uma forma geral, patdgenos ou micro-organismos
indicadores, parametros que estdo contemplados nas legislagbes da area, como a
RDC N2, que, no Brasil, estabelece os padrées mic robioldgicos para alimentos
(BRANDAO et al., 2013).

1.7 JUSTIFICATIVA

A avaliacdo dos Setores de Fungos de Referéncia e de Alimentos do INCQS
baseada nos guias da série 30 permitira a adequacdo dos dois Setores a esses
guias e, consequentemente, a solicitacdo a CGCRE de sua acreditagdo como
produtores de material de referéncia. Além disso, a avaliacdo do Setor de Fungos de
Referéncia segundo a NIT-DICLA-061 permitira uma futura adequacdo do Setor ao
projeto CRB- Saude Fiocruz e a uma futura acreditacdo pela CGCRE das atividades

de ensaio e de producao de material de referéncia do CRB.
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A producéo e a distribuicdo de material de referéncia € um dos objetivos do
planejamento estratégico do INCQS para os anos de 2013 a 2022.

Caso o INCQS seja acreditado como produtor de material de referéncia na
area biologica, ele sera pioneiro em nosso pais nessa modalidade, contribuindo de
forma relevante para a ciéncia.

E importante ressaltar que os custos com a importacédo desses materiais de
referéncia biologicos € alto e, por vezes, esses materiais ficam retidos na alfandega
sendo esse um dos motivos pelo qual o INCQS deve ser incentivado a produzir os
seus materiais de referéncia.

O organismo de acreditacdo do Brasil exige dos laboratérios que utilizem
material de referéncia de produtores acreditados para essa modalidade, desde que
disponivel.

Se um material biolégico ndo-conforme (material contaminado ou identificado
incorretamente, por exemplo) for fornecido, pode prejudicar seriamente 0s seus
clientes. Os clientes esperam receber cepas puras e autenticadas para assegurar a
caracteristica dos seus produtos (SETTE, 2005).

Além disso, a utilizacdo de micro-organismos errados em pesquisas
cientificas pode gerar um gasto de tempo, elevando os custos e conduzindo a
publicacbes com resultados invélidos. Com uma autenticacdo equivocada,
organismos prejudiciais podem ser fornecidos inadvertidamente (SETTE et al.,
2007).

Os materiais biolégicos produzidos pelo Setor de Fungos de Referéncia sao
fornecidos para os Setores do INCQS que realizam ensaios de controle da qualidade
em microbiologia, para os Lacen, vinculados as Secretarias Estaduais de Saude,
para Instituicdes publicas e privadas.

O Setor de Fungos de Referéncia produzira Cryptococcus neoformans e
Cryptococcus gattii como material de referéncia certificado para serem utilizados, a
principio, pelos integrantes da Rede de Criptococose Brasil. Laboratorios clinicos
particulares que fazem diagnodstico de criptococose também podem utilizar esses
MRCs.
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Esses MRCs servirdo para testar a capacidade de promocao de crescimento
do meio de cultura Agar extrato de malte e levedura (YMA), como uma forma de
testar o meio de cultura e verificar se esse meio nédo esta dando um falso negativo,
podendo, com isso, identificar um erro na formulagcdo do meio. Este é um teste
guantitativo.

Esses MRCs também podem ser usados para testar o controle de qualidade
dos meios de cultura Agar canavanina-glicina-azul de bromotimol (CGB) e Agar
Niger, nesse caso, o0s testes sao qualitativos.

Os materiais biolégicos produzidos pelo Setor de Alimentos tém como publico
alvo os laboratdrios publicos e privados de microbiologia de alimentos interessados
na participacdo em ensaios de proficiéncia.

Para garantir a rastreabilidade dos materiais biolégicos fornecidos e a
seguranca e a confiabilidade no fornecimento desses materiais € necessario que
sejam implementadas normas especificas. Para produtores de material de
referéncia, foi estabelecido o uso do ABNT ISO Guia 34 em conjunto com a ABNT
NBR ISO/IEC 17025. E como o Setor de Fungos de Referéncia pode vir a fazer
parte do CRB- Saude da Fiocruz, ele deve também, para este fim, adequar-se a NIT-
DICLA-061.

A implementacdo desses documentos nesses Setores do INCQS traré
confianca nos resultados emitidos pelas instituicdes que utilizarem os materiais de
referéncia produzidos no INCQS, contribuindo para o bem social.

Esse trabalho servird como piloto para a producdo de outros materiais de
referéncia na area bioldgica, podendo ser utilizado por outros Setores do INCQS, por
outras unidades da Fiocruz e por outras instituicbes publicas e privadas do nosso

pais que tiverem o interesse em produzir materiais de referéncia na area bioldgica.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os Setores de Fungos de Referéncia e de Alimentos do INCQS como

produtores de material de referéncia de acordo com 0s documentos pertinentes.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Elaborar checklist baseado nos requisitos do ABNT ISO Guia 34.

Aplicar o checklist no Setor de Fungos de Referéncia e no Setor de
Alimentos.

Realizar auditoria interna no Setor de Fungos de Referéncia e no Setor de
Alimentos tendo como critérios o ISO Guide 34:2009/ ABNT ISO Guia
34:2012 em conjunto com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

Aplicar a NIT-DICLA-061 no Setor de Fungos de Referéncia.

Analisar o0 resultado dos Setores em relacdo a implementacdo dos
documentos necessarios e elaborar proposta para adequacdo dos Setores

aos documentos necessarios, visando a uma futura acreditacdo pela CGCRE.
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3 METODOLOGIA

A avaliacdo dos Setores de Fungos de Referéncia e de Alimentos foi
realizada por meio da aplicacdo do checklist elaborado (Apéndice A) e pela
execucao de uma auditoria interna cuja sistematica esta descrita no POP do INCQS
65.1120.043-Auditoria Interna.

Como a produgéo do material de referéncia do Setor de Alimentos estava em
fase adiantada, o Setor de Alimentos serviu como um piloto para a aplicacdo do
checklist e para a realizagcédo da auditoria interna.

AplOs o trabalho realizado no Setor de Alimentos, como piloto, nédo foi
necessario fazer nenhuma alteracdo no formato do checklist. Como o checklist e a
auditoria interna foram realizados em momentos diferentes, e, por fazerem parte de
um processo amostral, os resultados podem estar diferentes para um mesmo
requisito. No caso do Setor de Fungos de Referéncia, a NIT-DICLA-061 (Requisitos
sobre a acreditacdo dos laboratérios de ensaio e dos produtores de material de
referéncia dos Centros de Recursos Biologicos) também foi aplicada para a
avaliacdo desse Setor como CRB e, também, foi levado em consideracdo o
resultado da aplicacdo das Diretrizes da OCDE para o dominio micro-organismos

nesse Setor.

3.1 ELABORAGAO DO CHECKLIST BASEADO NOS REQUISITOS DO ABNT ISO
GUIA 34:2012

O checklist foi elaborado para facilitar a aplicagcdo do 1ISO Guide 34:2009 /
ABNT ISO Guia 34:2012 (Requisitos gerais para a competéncia de produtores de
material de referéncia) pois o ISO Guide 34:2009 / ABNT ISO Guia 34:2012 nao faz
parte do escopo de gestdo e nem da rotina de auditorias do INCQS. Optou-se pelo
formato de checklist para que nenhum requisito fosse esquecido no momento da

avaliacéo.
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O checklist permitiu fazer um levantamento dos requisitos atendidos pelo
INCQS e a auditoria interna focou na producdo de materiais biologicos de cada
Setor no periodo auditado.

O checklist foi elaborado, inicialmente, com base nos requisitos do ISO Guide
34:2009 e foi finalizado com os requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012
correlacionados com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (Requisitos
Gerais para a Competéncia de Laboratorios de Ensaio e Calibragdo), documentos
gue necessitam ser implementados para a acreditacdo de um produtor de material
de referéncia.

Todos os requisitos desse Guia foram contemplados no formato do checklist
elaborado. Cabe destacar que as notas constantes do Guia néo foram contempladas
na elaboracao do checklist.

Para cada resultado, o checklist apresentou as seguintes possibilidades de
resposta: atende (A), ndo atende (NA), atende parcialmente (AP) e ndo se aplica
(NP). Para cada requisito atendido, foram listadas as evidéncias encontradas
durante a aplicacdo do checklist, sempre que aplicavel. Além das evidéncias,
informacdes adicionais, em alguns casos, foram inseridas na ultima coluna do
checklist.

A possibilidade de resposta para AP foi considerada para que fosse possivel
avaliar em que nivel de implementacdo do requisito os Setores estavam no
momento da aplicagdo do checklist. Quando n&o havia nada implementado, foi
considerado como resposta o NA e se, jA havia alguma parte do requisito
implementada, mas ainda néo atendia perfeitamente ao requisito, utilizou-se o AP.

Embora ja exista no anexo C do ABNT ISO Guia 34:2012 uma correlacao
entre os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC17025:2005 e do ABNT ISO Guia
34:2012, durante a elaboracdo do checklist foi feita uma nova correlagcdo entre os
requisitos desses dois documentos para facilitar a aplicagdo no momento da
auditoria.

Ao comparar a correlacdo existente no ABNT ISO Guia 34:2012 com a
correlacado feita nesse trabalho, pode-se perceber que foram estabelecidos os
mesmos critérios para a correlacdo. A Unica diferenca foi que, nesse trabalho, a

correlacéo foi feita também para os subitens dos requisitos.
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A correlagdo constante do anexo C do ABNT ISO Guia 34:2012 vai até o
terceiro digito do nimero do requisito. O resultado da correlacdo realizada nesse
trabalho esta na coluna 2 do checklist constante do apéndice A.

3.2 APLICACAO DO CHECKLIST NO SETOR DE FUNGOS DE REFERENCIA E
NO SETOR DE ALIMENTOS

O checklist foi aplicado por meio de entrevistas conduzidas pelos auditores
com os funcionarios dos Setores de Fungos de Referéncia e de Alimentos, antes e
depois da execucdo da auditoria. Além das entrevistas, também foi realizada uma
analise critica dos itens 4 e 5 do ABNT ISO GUIA 34:2012. As evidéncias
relacionadas a aplicacdo do checklist foram registradas no proprio checklist
elaborado.

O checklist foi avaliado separadamente quando da apresentacdo dos

resultados.

3.3 REALIZACAO DA AUDITORIA INTERNA

Além do checklist aplicado nos Setores, foi realizada uma auditoria interna
com o objetivo de avaliar os documentos necessarios e acompanhar a producéo dos
materiais de referéncia. Todos os dados e evidéncias coletados durante a auditoria
interna foram registrados nos anexos do POP N°65.1 120.043-Auditoria Interna. A
auditoria interna foi um complemento necessario a aplicacdo do checklist para que o
processo fosse formalizado no Sistema de Gestdo do INCQS.

A auditoria interna teve como base a ABNT ISO 19011:2012 - Diretrizes para
auditorias de sistema de gestdo da qualidade e/ou ambiental. A auditoria teve como
critérios o ISO Guide 34:2009./ ABNT ISO Guia 34:2012 e a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.
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Para a auditoria realizada no Setor de Alimentos foi utilizada a revisdo 12 do
POP 65.1120.043 e para a auditoria realizada no Setor de Fungos de Referéncia foi
utilizada a revisdo 14 do POP 65.1120.043. No momento em que foi realizada a
auditoria no Setor de Alimentos, o0 ABNT ISO Guia 34:2012 ainda n&o tinha sido
aprovado.

Por isso, foi utilizado o ISO Guide 34:2009. O ABNT ISO Guia 34:2012 € uma
adocéao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacéo, ao 1SO Guide 34:2009,
que foi elaborado pelo REMCO (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2012a).

Para o desenvolvimento desse trabalho foi respeitado o carater confidencial
da auditoria e para garantir a confidencialidade, todos os auditores assinaram o
termo de confidencialidade da auditoria, anexo E do POP 65.1120.043.

Para os requisitos que foram similares entre ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
e ISO Guide 34:2009 / ABNT ISO Guia 34:2012, prevaleceu o requisito do I1SO
Guide 34 / ABNT ISO Guia 34:2012.

3.3.1 Organizacdo e definicdo das etapas necessarias para a realizacdo da auditoria

interna

3.3.1.1 Selec¢éo da equipe auditora

A equipe auditora foi composta por trés auditores internos do INCQS, que
possuem amplo conhecimento da norma ABNT ISO 19011:2012- Diretrizes para
auditorias de sistema de gestdo, do POP 65.1120.043 e da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005 além de possuirem treinamento em Producao e Certificacdo de
Materiais de Referéncia. Dois desses auditores do INCQS séo especialistas em
Microbiologia, sendo que um desses auditores participou do Programa de
Treinamento de Avaliadores e Especialistas de Produtores de Materiais de

Referéncia oferecido pela CGCRE.
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A equipe auditora também contou com a participacdo de um especialista do
Inmetro na &rea de producdo de material de referéncia e de um especialista da area
de colegOes que trabalha na Colecao de Leishmania do Instituto Oswaldo Cruz.

Esses especialistas possuem treinamento na norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e em Producéo e Certificacdo de Materiais de Referéncia.

Trés auditores possuem treinamento nas diretrizes da OCDE- Best Practice
Guidelines for Biological Resource Centres e todos os auditores possuem
treinamento em Biosseguranca. Um auditor possui treinamento em Bioprotecao.
Para facilitar o entendimento, segue quadro 4 abaixo com as qualificacdes dos
auditores.

Quadro 4 — Qualificacdes dos Auditores

ABNT ) Esp.
ABNT Prod.e ) Avali.
NBR _ Dire. _ Prod. Esp. Esp.
ISO Cert.de | Bios Biop lider- _ _
ISO OCDE de Colegcéo | Micro.
19011 MRs CGCRE
17025 MR
Auditor 1 X X X X X -
Auditor 2 X X X X X X
Auditor 3 X X X X X - X X
Auditor 4 X X X X X X
Auditor 5 X X X X X
Legenda:

Prod. e Cert. de MRs: Producéo e Certificacdo de Materiais de Referéncia
Bios: Biosseguranca

Dire. OCDE: Diretrizes da OCDE para CRBs

Biop: Bioprotecao

Avali. lider CGCRE: Avaliador Lider da CGCRE

Esp. Prod. de MR: Especialista em produ¢&o de material de referéncia
Esp. Colecao: Especialista em colecéo

Esp. Micro: Especialista em Microbiologia
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3.3.1.2 Planejamento da auditoria

A equipe auditora definiu previamente junto com os responséaveis pelos dois
Setores a data de realizacdo e um planejamento das etapas a serem
acompanhadas. As etapas foram contempladas no Plano de Auditoria Interna,
anexo F do POP 65.1120.043.

Foram auditados os procedimentos/registros dos Setores aplicaveis a ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e ao ISO Guide 34:2009 / ABNT ISO Guia 34:2012 e que
estavam relacionados aos ensaios, a todo o processo de producéo, fornecimento e

armazenamento do material de referéncia.

3.3.1.3 Execucéo da auditoria

3.3.1.3.1 Reuniao inicial

A reunido inicial ocorreu no primeiro dia da auditoria no préprio Setor auditado
e contou com a presenca da equipe auditora, dos responsaveis dos Setores e dos
demais auditados.

Na reunido inicial, a equipe auditora foi apresentada e a funcdo de cada
auditor/especialista foi explicada. Além disso, foram confirmados os procedimentos
para a conducdo da auditoria, 0 escopo e o0 planejamento da auditoria
(ensaios/procedimentos acompanhados), horarios de inicio e término, intervalo para

o almoco e a lista de presenca foi entregue para assinaturas.
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3.3.1.3.2 Conducao da auditoria

Terminada a reunido inicial, cada auditor/especialista, acompanhado dos
colaboradores do Setor de Fungos de Referéncia e do Setor de Alimentos, iniciou a
auditoria verificando o atendimento aos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e do ISO Guide 34:2009/ ABNT ISO Guia 34:2012 e acompanhou a
producdo do material de referéncia.

A producéo do Cryptococcus neoformans INCQS 40323 foi acompanhada por
meio dos registros referentes a producéo.

Duas cepas foram obtidas da Cole¢cdo de Fungos Patogénicos (CFP) da
Fiocruz para serem utilizadas na produgcdo dos materiais de referéncia do Setor de
Fungos de Referéncia. Essas cepas foram selecionadas por ser o primeiro
isolamento dessas espécies no Brasil em uma area nao antropizada, ou seja, em
uma area onde ndo ha ocupacdo do homem, exercendo atividades sociais,
econdmicas e culturais sobre o ambiente (SOUTO, 2012).

Essas cepas estdo depositadas na Colecdo de Micro-Organismos de
Referéncia em Vigilancia Sanitaria (Fiocruz-CMRVS) como C. neoformans INCQS
40323 e C.gattii INCQS 40324 e na CFP como C. neoformans CFP 78MC2D e
C.gattii CFP 78MC3 (SOUTO, 2012).

Foi acompanhada a producéo, pelo Setor de Alimentos, do item de ensaio
Staphylococcus aureus na matriz queijo para fins de ensaio de proficiéncia. Essa
cepa é representada na CMRVS por P 4283 e foi isolada a partir de uma amostra de
queijo tipo “ricota” (BRANDAO, 2012).

A equipe auditora, durante a auditoria, destacou todas as evidéncias
constatadas que posteriormente foram classificadas como observacdes ou nao-
conformidades, com respeito aos critérios de auditoria definidos nos documentos de
referéncia.

A auditoria no Setor de Alimentos foi realizada em margco de 2012 e no Setor
de Fungos de Referéncia foi iniciada na ultima semana de janeiro de 2013 e

finalizada em fevereiro de 2013.
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3.3.1.3.3 Finalizac&o da auditoria interna

Os documentos e registros avaliados durante a auditoria e as evidéncias
constatadas foram registrados no relatorio de auditoria interna (RAI). A equipe
auditora se reuniu para avaliar se as evidéncias observadas durante a auditoria se
configuraram como n&o-conformidades ou observacdes. As evidéncias foram
registradas no relatério de auditoria interna.

O relatério final da auditoria foi apresentado pelos auditores durante uma
reunido pré-agendada onde estavam presentes todos os envolvidos.

Com base nas ndo-conformidades detectadas no relatério de auditoria do
Setor de Fungos de Referéncia, as possiveis causas-raiz dessas ndo-conformidades
serdo investigadas e as propostas de acdes corretivas serdo elaboradas. Essas
causas e acoes corretivas serao registradas nos formularios especificos de auditoria
interna constantes dos anexos do POP 65.1120.043. Entretanto, para fins desse
estudo, ndo foram realizados a analise das causas e a determinacdo das acdes
corretivas, assim como, o acompanhamento da implementacdo das acdes corretivas
e a avaliacado da eficacia dessas acdes, em funcdo do tempo habil para a finalizacao
desse trabalho.

Como o Setor de Alimentos serviu apenas como um piloto para a aplicagao
do checklist e para a realizacdo da auditoria interna baseada no 1ISO Guide 34:2009
e na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, ndo serao realizadas, nesse momento, as
analises de causa e determinacéo das acdes corretivas.

O prazo méximo para implementacao das acdes corretivas referentes as néo-
conformidades detectadas durante a auditoria interna € de 90 dias, de acordo com o
estabelecido no Sistema de Gestdo do INCQS, no POP 65.1120.043. Entretanto,

para fins desse trabalho, esse prazo nao foi considerado.
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3.4 APLICACAO DA NIT-DICLA-061

A NIT-DICLA-061rev02 foi aplicada no Setor de Fungos de Referéncia, apos a
auditoria, por meio da leitura de todos os requisitos e tendo como resposta a opcéo
de “Atende” (A), “Atende parcialmente”(AP), “Nao atende” (NA) e “N&o se Aplica”
(NP). O registro dessa aplicacao foi feito em um relatorio especifico. O relatério foi
dividido nos itens da NIT-DICLA-061:

* item 10- aplicagbes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo
dos laboratorios de ensaio dos CRB;

» item 11- requisitos adicionais a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a
acreditacdo de laboratorios de ensaio dos CRB;

e item 12- aplicacbes do ABNT ISO GUIA 34 em combinagdo com a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacao de produtores de materiais de
referéncia dos CRB,;

* item 13- requisitos adicionais ao ABNT ISO GUIA 34 em combinagdo com a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de produtores de
materiais de referéncia dos CRB.

Para complementar esse trabalho, foram levados em consideracdo o0s
resultados obtidos com a monografia “Constru¢cdo de um diagnostico do Setor de
Fungos de Referéncia do INCQS baseado nas normas de qualidade aplicaveis” em
relacdo ao cumprimento dos requisitos das Diretrizes da OCDE para o dominio
micro-organismos, com a finalidade de avaliar o Setor de Fungos de Referéncia
como CRB (FORTI, 2010).

Os resultados dessa monografia foram fundamentais para a acreditacao pela
CGCRE / Inmetro dos ensaios de viabilidade, pureza e autenticacdo de leveduras e
fungos filamentos desse Setor segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.
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3.5 ANALISE DO RESULTADO DOS SETORES EM RELACAO A
IMPLEMENTACAO DOS DOCUMENTOS NECESSARIOS E ELABORACAO DA
PROPOSTA PARA ADEQUACAO DOS SETORES A ESSES DOCUMENTOS

A avaliacdo foi estabelecida a partir da analise das nao-conformidades
detectadas durante a auditoria interna para cada um dos Setores e por meio do
resultado do checklist aplicado em cada Setor. No caso do Setor de Fungos de
Referéncia também foi analisado o resultado da aplicacédo da NIT-DICLA-061rev02 e
e das Diretrizes da OCDE para o dominio micro-organismos.

A proposta de adequacao dos Setores foi elaborada considerando o resultado

da avaliacdo em cada Setor.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Devido ao carater confidencial da auditoria, os resultados foram apresentados
e discutidos de uma forma geral, sem detalhes que pudessem comprometer essa
particularidade.

Os resultados do checklist e da auditoria interna se complementaram e

permitiram fazer um levantamento real da situacéo de cada Setor avaliado.

4.1 SETOR DE ALIMENTOS

A equipe auditora acompanhou a simulacdo da producdo do material de
referéncia MIB 05/12, S.aureus P 4283 na matriz queijo e 0 ensaio de
homogeneidade para o lote de produgcéo MIB 05/12. O POP acompanhado foi o POP
65.1030.027 rev00. Poréem, no momento da auditoria esse POP ndo estava
referendado, sendo utilizada uma proposta de POP ainda néo inserida no Sistema
de Gestdo do INCQS. Os critérios da auditoria foram a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e ISO Guide 34:2009. A parte 4 do ISO Guide 34:2009 foi avaliada
segundo andlise critica dos documentos do sistema de Gestdo da Qualidade do
INCQS.

O prazo maximo de 90 dias estabelecido pelo POP 65.1120.043 para
cumprimento das acgbes corretivas nao foi considerado para o Setor de Alimentos
pois 0 mesmo serviu como um piloto para aplicacdo do checklist e para a realizacéo
da auditoria. Por tratar-se apenas de um piloto para a realizacdo desse trabalho,
também ndo foram investigadas, nesse momento, as causas-raiz das nhao-
conformidades e nem foram elaboradas as propostas de acdes corretivas para a
auditoria realizada no Setor de Alimentos. Estdo apresentados, a seguir, apenas 0s
resultados da auditoria e da aplicacéo do checklist.

Como resultado desse trabalho, foi elaborado o relatério de auditoria interna
RAI N003/2012 seguindo os anexos do POP 65.1120.04 3 do INCQS, independente
do resultado do checklist. O checklist respondido foi anexado ao RAI N003/2012.
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4.1.1 Resultados da Auditoria relatados no RAI NOO0 3/2012

Por meio da auditoria, foram identificadas 28 n&o-conformidades referentes
ao nao-cumprimento dos requisitos estabelecidos no ISO Guide 34 e oito
observacfes que podem ser consideradas como oportunidades de melhoria. As nao-
conformidades foram relacionadas aos requisitos do Guia e estéo listadas na Figura
2.

Figura 2 - Relagéo entre as ndo-conformidades detectadas no Setor de Alimentos do INCQS e os
respectivos requisitos do 1ISO Guide 34:2009.

Requisitos do
Sistema de
/ Gestdo
N=6
(21%)

Requisitos
Técnicosede =
Producgdo
N=22
(79%)

A Figura 2 mostra um numero maior de ndo-conformidades relacionadas aos
Requisitos Técnicos e de Producdo. Isso se deve ao fato do INCQS ja ter um
Sistema de Gestdo implementado segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.

A Figura 3 mostra a distribuicdo das nao-conformidades detectadas durante a
auditoria por tipo de requisito do ISO Guide 34: 2009- requisitos do sistema de

gestédo e requisitos técnicos e da producao.
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Figura 3.-.Distribuicdo das ndo-conformidades por tipo de requisito do ISO Guide 34: requisitos do

sistema de gestéo e requisitos técnicos e da producao- Setor de Alimentos

Certificados ou
Documentagao para

UsUarios Politica da Qualidade ) B
Avaliagdo da Estabilidade N=1 N=1 Sistema de Gestao
N=2 @% (4% N=2 _
(7%) (799  Organizago e Gestdo

Avaliagdo da N=1
Homogeneidade (4%
N= 3 Controle de Documentos e
(10%) Informacdes
N=2

7%
7% Uso de

Subcontratados
N=1
(4%

Avaliacéo de Dad0s
N=4
(13%)

Planejamento da Producéo

Controle de Producéo nN=1

Equipamento de Medigdo N= 1 (4%)
N=3 Métodos de Medicdo Acomodagéo e CondigBes (4%)
(10%) N=2 Ambientais
(7% N=2

(7%

Em relacéo a Figura 3, observa-se que o maior numero de ndo-conformidades
foi em relagéo ao requisito 5.11 - Avaliagédo de Dados do ISO Guide 34:2009. Essas
quatro nao-conformidades relacionadas ao requisito 5.11 sdo de facil correcdo, pois
tratam-se de adequacdes necessarias e que devem ser feitas nas planilhas
utilizadas pelo Setor.

As demais ndo-conformidades relacionadas aos Requisitos Técnicos e de
Producdo referem-se a adequacgOes/elaboracdes de procedimentos. Duas néo-
conformidades referentes ao item 5.6- Acomodacdes e condicbes ambientais estédo
relacionadas a questdes de seguranca na utilizacéo do liofilizador.

Em relacdo aos itens do Requisito 4- Organizacdo e requisitos da direcao, é
importante destacar que o principal problema detectado durante a auditoria interna,
foi a questdo da estrutura organizacional do INCQS n&o contemplar o produtor.

Além disso, toda a documentacdo do Sistema de Gestdo do INCQS precisa
ser adequada as questdes relativas ao produtor, assim como o0 escopo de
abrangéncia do Sistema de Gestao do INCQS.
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Outro resultado desta analise é a verificacdo de que sera necessario adequar
a politica da qualidade do INCQS a producéo de material de referéncia.

As demais nao-conformidades referentes a este item do Guia estédo
relacionadas a adequacfes de procedimentos. Além das ndo-conformidades, foram
detectadas oito observacbes que podem, em sua maioria, ser consideradas
oportunidades de melhoria para o Sistema de Gestdo implementado, conforme

listadas abaixo:

» 4 observacdes relacionadas a melhoria na documentagéo.

Y

1 observacéao relacionada a classificacdo de documentos

» 1 observacdo relacionada a questdo dos POPs utilizados pelo produtor
estarem relacionadas a identificacdo do provedor

» 1 observacdo relacionada a melhoria no sistema de identificacdo das pipetas
utilizadas

» 1 observacdo relacionada a localizagdo do termémetro no freezer de

armazenamento de amostras.

4.1.2 Resultados em relacao a aplicacéo do checklist.

A aplicacao do checklist (Apéndice A), permitiu que fosse identificado, para os
requisitos do 1ISO Guide 34:2009, o ndo-atendimento de 38 itens (18%) do total de
209. Desses 209, 98 itens (47%) foram atendidos, 32 itens (15%) atendem
parcialmente e 41 itens (20%) nao se aplicam ao Setor de Alimentos. O checklist
apresenta, de forma detalhada, para cada item, esse resultado, inclusive relatando
as evidéncias dos itens atendidos e atendidos parcialmente. O resultado pode ser

visualizado na Figura 4:
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Figura 4.-.Setor de Alimentos-andlise do atendimento aos itens do Checklist.

N&o se aplica
N= 41 Atende

(20%) I N= 98
(47%)

N&o atende
N= 38
(18%) Atende
parcialmente
N= 32
(15%)

Analisando a Figura 4, observa-se que a maioria dos requisitos do ISO Guide
34 foram atendidos ou atenderam parcialmente. O INCQS ja tem um Sistema de
Gestao estruturado e o Setor de Alimentos possui grande parte dos seus ensaios
acreditados pela CGCRE segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,
sendo esses dois pontos, aspectos facilitadores da implementacdo do ISO Guide
34:2009. Com relacdo ao indice dos itens que nao se aplicam, esses 20%, em sua
maioria, referem-se a requisitos especificos para MRC. O Setor de Alimentos
produziu apenas MR.

Para o item 4 do ISO Guide 34:2009, Organizacdo e Requisitos da Direc¢ao,
do total de 97 itens, foram atendidos 57 itens (59%) e vinte itens (21%) n&o foram
atendidos. Além disso, cinco itens (5%) ndo se aplicaram e quinze itens (15%)

atenderam parcialmente. O resultado pode ser visualizado na Figura 5:
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Figura 5.-.0Organizacéo e Requisitos da Diregcao- andlise do atendimento aos itens- Setor de

Alimentos.

N&o se aplica
N=5
Nao atende (5%)
N= 20
(21%)

Atende
N= 57
(59%)

Atende
parcialmente
N= 15
(15%)

Analisando a figura 5, percebe-se que a maioria dos requisitos do item 4 do
ISO Guide 34:2009 foi atendido ou atendeu parcialmente. Vinte requisitos (21%) nao
foram atendidos e apenas cinco (5%) requisitos ndo se aplicaram ao Setor de
Alimentos. Esse resultado reflete a necessidade de adequacgdo do Sistema de
Gestdo do INCQS aos requisitos da organizacdo e da direcdo do ISO Guide
34:2009, conforme também observado durante a execugéo da auditoria interna.

Para o item 5 do ISO Guide 34:2009, Requisitos Técnicos e de Producao, do
total de 112 itens, foram atendidos 41 itens (37%) e dezoito itens (16%) nao foram
atendidos. Além disso, 36 (32%) itens ndo se aplicam e dezessete itens (15%)

atenderam parcialmente. O resultado pode ser visualizado na Figura 6:
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Figura 6 -.Requisitos Técnicos e de Producéo -analise do atendimento aos itens- Setor de Alimentos.

Nao se aplica
N= 36
(32%)

i Atende
Né&o atende parcialmente
N= 18 N= 17
(16%) (15%)

Ao analisar a Figura 6, percebe-se que o Setor de Alimentos atende ou

atendeu parcialmente a maioria dos requisitos do item 5 do ISO Guide 34:2009. 32%

dos requisitos ndo aplicaveis deve-se ao fato do Setor de Alimentos estar

produzindo MR e ndo MRC. Os dezoito itens que nao atenderam, em sua maioria,

relacionam-se a adequacao/elaboracdo de documentos relacionados a producgéo e

também a questdo de subcontratacdo. Atualmente, no Sistema de Gestao do INCQS

esta descrito que ndo ha subcontratacdo, mas para a parte de producdo havera

subcontratagdo para as questbes relacionadas a caracterizagdo e transporte,

necessitando de adequacao da documentacao.

4.2 SETOR DE FUNGOS DE REFERENCIA

Devido a um problema na bomba de vacuo do liofilizador, em novembro de

2012, o lote piloto do Cryptococcus gattii INCQS 40324 foi perdido e foi possivel

fazer a auditoria apenas baseada nos requisitos da ABNT NBR

17025:2005.

ISO/IEC
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A equipe auditora acompanhou o0s ensaios de autenticacdo, pureza e
viabilidade de outras cepas que nao faziam parte deste estudo, sendo elas Candida
glabrata INCQS 40325 (ATCC MYA 2950) e Aspergillus niger INCQS 40067 (ATCC
10535). O RAI 016/2012, gerado para essa auditoria, ndo sera analisado nesse
trabalho, pois ndo foi possivel acompanhar a producdo durante a auditoria.

Assim que a bomba de vacuo do liofilizador foi consertada, uma nova
auditoria foi realizada no final de janeiro e inicio de fevereiro de 2013. Os critérios da
auditoria foram o ABNT ISO Guia 34:2012 em conjunto com a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.

Nessa auditoria foi acompanhada a producédo de Cryptococcus gattii INCQS
40324 (CFP 78MC3) como lote piloto. A producdo do Cryptococcus neoformans
INCQS 40323 (CFP 78MC2D), também, como lote piloto, foi acompanhada pela
analise dos registros referentes a essa producéo.

A parte 4 do ABNT ISO Guia 34:2012 foi avaliada segundo analise critica dos
documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade do INCQS. Entretanto, os itens
4.1, 4.2, 4.3 e 4.13 do ABNT ISO Guia 34:2012 também foram avaliados durante a
auditoria interna.

O prazo maximo de 90 dias estabelecido pelo POP 65.1120.043 para
cumprimento das acdes corretivas ndo foi considerado para o Setor de Fungos de
Referéncia, pois trata-se da producdo do primeiro lote piloto do Setor e algumas
questdes relacionadas ao processo produtivo ainda estdo em teste.

As causas das ndo-conformidades seréo investigadas e as agdes corretivas
determinadas, entretanto essa etapa ndo fara parte desse trabalho, em fungéo do
tempo habil disponivel. Como resultado desse trabalho, foi elaborado o relatorio RAI
N9002/2013 seguindo os anexos do POP 65.1120.043 do INCQS, independente do
resultado do checklist. O checklist respondido foi anexado ao RAI N002/2013.

4.2.1 Resultados da Auditoria relatados no RAI N0 2/2013

Por meio da auditoria, foram identificadas dezenove nado-conformidades

referentes ao ndo-cumprimento dos requisitos estabelecidos no ABNT ISO Guia
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34:2012. As nao-conformidades foram relacionadas aos requisitos do Guia e estao
listadas na Figura 7:

Figura 7.- Relacdo entre as ndo-conformidades detectadas no Setor de Fungos de Referéncia do
INCQS e os respectivos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012.

Requisitos do
Sistema de
Gestao
N=8
(42%)

Requisitos
Técnicos e de
Producgdo
N=11
(58%)

Observando a Figura 7, percebe-se um namero maior de nao-conformidades
relacionado ao item 5- Requisitos Técnicos e de Producdo do ABNT ISO Guia
34:2012. O Setor de Fungos de Referéncia possui um Sistema de Gestédo
implementado segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. O Setor
de Fungos de Referéncia produziu MRC e a maioria das nao-conformidades esta
relacionada a falta de procedimentos para atendimento aos requisitos relacionados a
producdo de MRC.

Com relacdo as nao-conformidades do requisito 4 do ABNT ISO Guia
34:2012, a maioria esta relacionada a adequacao / elaboracdo de procedimentos /
registros e com a questao da organizacao e da definicdo da politica da qualidade.

A Figura 8 mostra a quantidade das nao-conformidades detectadas durante a
auditoria por tipo de requisito do ABNT ISO Guia 34:2012.
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Figura 8 - Quantidade das ndo-conformidades por tipo de requisito do ABNT ISO Guia 34:2012- Setor
de Fungos de Referéncia.

L Certificados ou
Avallaggo de valores de Documentagdo para B .
propnedade e suas Usuarios Politica da Qualidade
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Equipamento
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Acomodacé

e Condigbes
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Controle de Documentos e
Informagbes
N=2
(11%)
Registros
N=1
(5%)

Planejamento da Produgéo
N=5
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Analisando a Figura 8, observa-se que 0 maior niumero de ndo-conformidades
foi relacionado ao item 5.4- planejamento da produgcao do ABNT ISO Guia 34:2012.
O planejamento da producéao foi elaborado, mas ndo estava no Sistema de Gestéao e
nao cumpria com alguns requisitos, necessitando de adequacéo. O requisito 4.1.3-
Sistema de Gestdo possui trés ndo-conformidades. Nesse caso, foi a auséncia de
alguns POPs que gerou as nao-conformidades.

4.2.2 Resultados em relacao a aplicacéo do checklist.

A aplicacdo do checklist constante (Apéndice A), permitiu que fosse
identificado, para os requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012, o ndo-atendimento de
45 (22%) itens do total de 209. Desses 209, 95 itens foram atendidos, 44 (21%) itens
atenderam parcialmente e 25 (12%) itens ndo se aplicaram ao Setor de Fungos de
Referéncia. O checklist apresenta, de forma detalhada, para cada item, esse
resultado, inclusive relatando as evidéncias dos itens atendidos e atendidos

parcialmente. O resultado pode ser visualizado na Figura 9:
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Figura 9: Setor de Fungos de Referéncia -analise do atendimento aos itens do Checklist.

N&o se aplica

N= 25 Atende
(12%) N= 95
(45%)
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parcialmente
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Analisando a Figura 9, assim como, para o Setor de Alimentos, observa-se
gue a maioria dos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012 foi atendida ou atendeu
parcialmente. O INCQS ja tem um Sistema de Gestdo estruturado e o Setor de
Fungos de Referéncia possui os ensaios de pureza, viabilidade e autenticacéo
acreditados segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025, sendo esses dois
aspectos facilitadores da implementacado do ABNT ISO Guia 34:2012.

Com relacdo ao indice dos itens que nao se aplicaram esses 12%, indice
menor que o do Setor de Alimentos, em sua maioria, refere-se a requisitos que
realmente ndo se aplicam ao Setor de Fungos de Referéncia, ndo estando
relacionado, como no Setor de Alimentos, ao tipo de material produzido. Esses itens
nao aplichveis estdo relacionados a alguns requisitos sobre rastreabilidade
metrologica, validacdo de método desenvolvido pelo laboratério e a um requisito
especifico, com varios subitens, sobre material de referéncia nao certificado.

Para o item 4 do ABNT ISO Guia 34:2012, Organizacdo e Requisitos da
Direcao, do total de 97 itens, foram atendidos 56 (57%) itens e 23 (24%) itens nao
foram atendidos. Além disso, 18 itens (19%) atenderam parcialmente. Nao existem

requisitos nao aplicaveis. O resultado pode ser visualizado na Figura 10:
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Figura 10 - Organizagdo e Requisitos da Direcao- analise do atendimento aos itens- Setor de Fungos

de Referéncia.
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Analisando a Figura 10, percebe-se que a maioria dos requisitos do item 4 do
ABNT ISO Guia 34:2012 foi atendida ou atendeu parcialmente. 23 (24%) requisitos
nao atenderam e ndo houve requisito ndo aplicAvel ao Setor de Fungos de
Referéncia, que ao contréario do Setor de Alimentos, produziu MRC. Esse resultado
reflete, assim como para o Setor de Alimentos, a necessidade de adequacédo do
Sistema de Gestao do INCQS aos requisitos da organizacéo e da direcao do ABNT
ISO Guia 34:2012, conforme também observado durante a execucdo da auditoria
interna.

Para o item 5 do ABNT ISO Guia 34:2012, Requisitos Técnicos e de
producao, do total de 112 itens, foram atendidos 39 (35%) itens e 22 itens (20%) nao
foram atendidos. Além disso, 25 (22%) itens ndo se aplicam e 26 (23%) itens
atendem parcialmente. O resultado pode ser visualizado na Figura 11:
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Figura 11 - Requisitos Técnicos e de Producao -andlise do atendimento aos itens- Setor de Fungos

de Referéncia.
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Ao analisar a Figura 11 percebe-se que o Setor de Fungos de Referéncia
atendeu ou atendeu parcialmente a maioria dos requisitos do item 5 do ABNT ISO
Guia 34:2012. 25 (22%) requisitos ndo aplicaveis € um indice menor que o
observado para o Setor de Alimentos que produziu MR e ndo MRC como o Setor de
Fungos de Referéncia.

Assim como para o Setor de Alimentos, os 22 (20%) itens ndo atendidos, em
sua maioria, referem-se a adequacgéo/elaboracdo de documentos relacionados a
producdo e também a questao de subcontratacdo. No Sistema de Gestdo do INCQS
esta descrito que ndo ha subcontratacdo, mas para a parte de producédo havera
subcontratagdo para as questdes relacionadas a caracterizagdo e transporte,

necessitando de adequacao da documentacao.

4.2.3 Aplicagédo da NIT DICLA-061

Baseado na aplicacéo da NIT-DICLA-061 (Requisitos sobre a acreditacao dos
laboratérios de ensaio e dos produtores de materiais de referéncia dos centros de

recursos biologicos) foi identificado, para o item 10-aplicacdes da norma ABNT NBR
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ISO/IEC 17025 para a acreditagdo dos laboratérios de ensaio dos CRB, o néo-
atendimento de oito (26%) itens do total de 31 requisitos.

Desses 31, quinze (48%) itens foram atendidos, sete (23%) itens atenderam
parcialmente e um (3%) item ndo se aplicou ao Setor de Fungos de Referéncia. O

resultado pode ser visualizado na Figura 12.

Figura 12 - Requisitos do item 10 da NIT-DICLA-061-analise do atendimento aos requisitos.
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Atende
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N=7
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Pela Figura 12, observa-se que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu ou
atendeu parcialmente a maior parte dos requisitos do item 10- aplicacées da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo dos laboratorios de ensaio dos CRB
da NIT-DICLA-061.

O fato de ter o Sistema de Gestdo implementado segundo os requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 faz com que o Setor de Fungos de Referéncia
tenha esse resultado.

Para esse item especifico (item 10 da NIT-DICLA-061), o ndo atendimento
refere-se as questbes relacionadas, de uma maneira geral, & auditoria interna
(auditoria interna ndo contempla problemas de grande contaminacdo), a analise
critica (andlise critica ndo contempla problemas de grande contaminacdo), a
Bioprotecdo, plano de respostas a incidentes e definicdo de nivel de acesso de

visitantes.
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Os requisitos que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu parcialmente,
referem-se a adequagbes que precisam ser realizadas no Sistema de Gestao do
Setor como sistema de controle de visitantes, informacdes sobre nivel de acesso ao
CRB, agente de bioprotecdo, monitoramento do ar, quarentena, controle rigoroso da
cadeia de custodia e informacgéo sobre a validade do meios de cultura.

Por meio da aplicacdo da NIT-DICLA-061rev02 foi identificado, para o item
11-requisitos adicionais a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de
laboratérios de ensaio dos CRBs, o nao-atendimento de 3 itens do total de 10
requisitos. Desses 10, 4 itens foram atendidos, 2 itens atenderam parcialmente e 1
item ndo se aplicou ao Setor de Fungos de Referéncia. O resultado pode ser

visualizado na Figura 13.

Figura 13 - Requisitos do item 11 da NIT-DICLA-061-analise do atendimento aos requisitos.

Nao atende
N=3 Atende
(30%) N= 4:

(40%)

Nao se aplica
N=1

Atende parcialmente
(10%) N= 2

(20%)

Observando a Figura 13, verifica-se que o Setor de Fungos de Referéncia
atendeu ou atendeu parcialmente a maior parte dos requisitos do item 11- requisitos
adicionais a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacédo de laboratérios de
ensaio dos CRBs. Para esse item especifico, 0 ndo atendimento refere-se as
guestdes relacionadas, de uma maneira geral, ao plano de respostas a incidentes e
varredura de seguranca dos membros da equipe.
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Os requisitos que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu parcialmente
referem-se a adequagbes que precisam ser realizadas no Sistema de Gestao do
Setor, como plano de seguranca e saude e controle das informacfes sobre os
materiais bioldgicos.

Por meio da aplicagcdo da NIT-DICLA-061 foi identificado, para o item 12-
aplicagcbes do ABNT ISO GUIA 34 em combinagdo com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de produtores de materiais de referéncia dos
CRB, o nado-atendimento de oito (18%) itens do total de 44 requisitos. Desses 44,
trinta (68%) itens foram atendidos e seis (14%) itens atenderam parcialmente. Nao
h& requisito do item 12 ndo aplicavel ao Setor de Fungos de Referéncia. O resultado

pode ser visualizado na Figura 14.

Figura 14 - Requisitos do item 12 da NIT-DICLA 061-anélise do atendimento aos requisitos.

Nao atende
N=8
(18%)

Atende
parcialmente
N=6
(14%)

(68%)

Pela Figura 14, observa-se que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu ou
atendeu parcialmente & maior parte dos requisitos do item 12- aplicagbes do ABNT
ISO Guia 34 em combinagcdo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a

acreditacdo de produtores de materiais de referéncia dos CRB.
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Para esse item especifico, o ndo atendimento refere-se as questdes
relacionadas, de uma maneira geral, ao treinamento em bioprotecao, avaliacdo de
risco periodica, fornecimento do material biolégico, auditoria interna (auditoria interna
nao contempla problemas de grande contaminacdo), analise critica (analise critica
nao contempla problemas de grande contaminacédo) e fornecimento de culturas de
patdgenos de plantas.

Os requisitos que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu parcialmente
referem-se a adequacbes que precisam ser realizadas no Setor, como questbes
relacionadas a quarentena, adequagdo do ambiente, controle de visitantes,
documentar controle de estoque, adequacdo da documentagéo fornecida ao ABNT
ISO Guia 31 e controle do fornecimento de materiais bioldégicos. Nao ha requisito
nao aplicavel.

Por meio da aplicagcdo da NIT-DICLA-061 foi identificado, para o item 13-
requisitos adicionais ao ABNT ISO GUIA 34 em combinagdo com a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de produtores de materiais de referéncia
dos CRB, o ndo-atendimento de seis (35%) itens do total de 17 requisitos.

Desses 17 requisitos, seis (36%) requisitos foram atendidos e cinco (29%)
requisitos atenderam parcialmente. Nao ha requisito do item 13 ndo aplicavel ao
Setor de Fungos de Referéncia. O resultado pode ser visualizado na Figura 15.

Figura 15 - Requisitos do item 13 da NIT-DICLA 061-anélise do atendimento aos requisitos.

Nao atende Atende
N= 6 N= 6
(35%) 36%)

Atende parcialmente
N=5
(29%)
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Por meio da Figura 15, verifica-se que o Setor de Fungos de Referéncia
atendeu ou atendeu parcialmente a maior parte dos requisitos do item 13- requisitos
adicionais ao ABNT ISO GUIA 34 em combinacdo com a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 para a acreditacdo de produtores de materiais de referéncia dos CRB.

Para esse item especifico, o0 ndo atendimento refere-se as questdes
relacionadas, de uma maneira geral, a controle de visitantes, plano de resposta a
incidentes e troca de dados.

Os requisitos que o Setor de Fungos de Referéncia atendeu parcialmente
referem-se a adequacdes que precisam ser realizadas no Setor, como informagdes
sobre nivel de acesso, existéncia de um agente de Bioprotecdo, controle rigoroso
da cadeia de custodia, avaliacdo de risco das informacgfes e banco de dados. N&o
ha requisito ndo aplicavel.

Para complementar esse trabalho, foi levado em consideracéo o resultado da
monografia “Construcdo de um diagnostico do Setor de Fungos de Referéncia do
INCQS baseado nas normas de qualidade aplicaveis” (FORTI, 2010) em relacéo as
Diretrizes de Boas Préticas relativas aos CRB para o dominio de micro-organismos.

Em 2010, o Setor de Fungos de Referéncia do INCQS foi avaliado, por meio
da aplicacdo de um checklist baseado nos requisitos da OCDE- Best Practice
Guidelines for Biological Resource Centres. O checklist foi elaborado contendo
todos os itens estabelecidos pelos 3 conjuntos, definidos a seguir, de diretrizes
definidas pela OCDE: 1) Diretrizes de Boas Praticas para os CRB, 2) Diretrizes de
Boas Praticas em Bioprotecdo para CRB e 3) Diretrizes de Boas Praticas para o
dominio micro-organismo.

Nessa dissertacdo, para complementar a aplicacdo da NIT-DICLA-061 no
Setor de Fungos de Referéncia foi considerado apenas o resultado da aplicacdo das
Diretrizes de Boas Préaticas para o dominio micro-organismo. Esse documento
especifico possui 30 requisitos. Desses 30 itens, 14 itens foram atendidos, 7 itens
foram atendidos parcialmente, 8 itens ndo foram atendidos e 1 item n&do se aplicou
(Figura 16).
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Figura 16 - CRB MICRO-ORGANISMO-analise do atendimento aos itens

Ndo seaplica

N=1
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N=8
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L
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De acordo com a Figura 16, observa-se que o Setor de Fungos de Referéncia
atendeu ou atendeu parcialmente a maioria dos requisitos das Diretrizes de Boas
Préaticas para o dominio micro-organismo. Os itens que atenderam parcialmente, de
uma maneira geral, referem-se a falta de algumas adequac¢fes em procedimentos
ou nas instalacdes e no controle de acesso. Todas essas adequagdes sao simples e
nao necessitam de grandes recursos financeiros para a sua implementacao.

Com relacdo aos itens que ndo atenderam, o ndo atendimento desses itens
esta relacionado as questdes de controle da seguranca no fornecimento (dados
necessarios relacionados ao solicitante), manipulacdo e recebimento seguro de
materiais, dados para o depésito, auséncia do Termo de Transferéncia do Material
(TTM), questdes relacionadas a seguranca e a saude (plano de resposta a
incidentes, treinamento e divulgacao), informacdo sobre o nivel de risco do material
fornecido, critérios para aceitacdo do material a ser depositado, procedimentos para
recepcdo e armazenamento do material bioldgico, cbédigo de conduta para
bioprotecdo, cadeia de custédia (seguranca no transporte interno do material
biolégico), seguranca no transporte (aviso de recebimento por parte do solicitante),
analise de risco do material constante do inventario, auséncia do plano de
manutencdo para todas as cepas mantidas na Colegéo e auséncia do catalogo on-

line com informacdes sobre as cepas.
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O atendimento a todos esses itens citados acima é possivel e ndo depende
de grandes recursos financeiros. Em sua maioria, o atendimento aos itens depende
de acdes do proprio setor como a elaboracdo de politicas, procedimentos e
formularios para registros. O plano de manutencdo das cepas mantidas na colecéao
ja é feito para as cepas que séo fornecidas por meio da verificagdo da pureza, da
viabilidade e da autenticacdo dessas cepas. Falta o setor fazer um plano de
manutencao abrangendo todas as cepas. O catalogo on line ainda né&o foi elaborado
devido a problemas operacionais relacionados ao uso do sistema. A analise de risco
do material constante do inventario ainda néo foi totalmente realizada, mas a
classificacdo do risco ja estd disponivel no informe que acompanha as cepas

fornecidas.

4.3 ANALISE DOS RESULTADOS DOS SETORES EM RELACAO A
IMPLEMENTACAO DOS DOCUMENTOS NECESSARIOS E ELABORACAO DA
PROPOSTA PARA ADEQUACAO DOS SETORES AOS DOCUMENTOS
NECESSARIOS

Por meio da andlise dos resultados dos Setores em relagédo a implementacao
dos documentos necessarios para avaliagdo como produtor de material de
referéncia, foi possivel elaborar uma proposta de adequacédo desses Setores aos

documentos.

4.3.1 Elaboracao da Proposta de adequacéao dos Setores de Alimentos e de Fungos
de Referéncia ao ABNT ISO Guia 34:2012

Pela andlise dos resultados de ambos os Setores, foi possivel elaborar uma
proposta de adequacdo ao ABNT ISO Guia 34:2012 com foco na gestdo do

processo produtivo, embora todos o0s requisitos técnicos tenham sido avaliados.
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Para atendimento ao ABNT ISO Guia 34:2012, o INCQS ter4 que fazer uma
alteracdo na sua estrutura organizacional para inserir o produtor de material de
referéncia e definir as responsabilidades pela producdo dos materiais de referéncia.
A politica da qualidade do INCQS tera que ser revisada para contemplar as
guestdes relacionadas ao ABNT ISO Guia 34:2012.

Apés essas alteracdes, todos os documentos do Sistema de Gestdo do
INCQS deverdo ser revisados, assim como O seu escopo, para inclusdo dos
requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012. Alguns procedimentos técnicos deverao ser
revisados para adequacéo e outros elaborados para atendimento ao ABNT ISO Guia
34:2012.

Deverao ser realizadas as analises de causas-raiz e determinacédo das acoes
corretivas relativas as néo-conformidades dos relatérios de auditoria interna RAI
003/2012 (Setor de Alimentos) e RAI 002/2013 (Setor de Fungos de Referéncia). As
acOes corretivas determinadas deverdo ser implementadas e a eficacia dessas
acOes devera ser verificada.

Os requisitos nao atendidos e atendidos parcialmente do checklist aplicado
nos Setores devem ser avaliados para implementacdo do atendimento a esses
requisitos.

Apés a implementacdo de todas as agles corretivas determinadas, sera
necessario fazer uma nova auditoria interna nesses Setores tendo como critérios a
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e o ABNT ISO Guia 34:2012, incluindo, todos os
requisitos técnicos. Para um melhor resultado, sugere-se a inclusdo de um
especialista em estatistica na equipe auditora e de um especialista em
bactérias/fungos (dependendo do Setor avaliado e do micro-organismo produzido).

Somente apés a avaliacdo dos resultados dessa nova auditoria sera possivel
o encaminhamento da documentacdo necessaria & CGCRE para solicitacdo de
acreditacdo desses Setores do INCQS como produtores de material de referéncia na

area biologica.

4.3.2 Elaboracao da Proposta de adequacao do Setor de Fungos de Referéncia aos
requisitos da NIT-DICLA-061 e das Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para o

dominio micro-organismo
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Analisando os resultados obtidos pela aplicagdo da NIT-DICLA-061 e das
Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para o dominio micro-organismo, verificou-se
que complementado os itens que atenderam parcialmente e cumprindo as
determinacdes dos itens que nao foram atendidos, o Setor de Fungos de Referéncia
do INCQS estard pronto para fazer parte do CRB-Saude Fiocruz e para a
acreditacdo pela CGCRE das atividades de ensaio e de produgcdo de material de
referéncia executadas pelo CRB.

O atendimento a todos esses itens citados acima € possivel e ndo depende
de grandes recursos financeiros. Em sua maioria, o atendimento aos itens depende
de acbes do proprio Setor como a elaboracdo de politicas, procedimentos e
formularios para registros.

A decisdo de fazer parte do CRB-Saude Fiocruz ndo depende do Setor de
Fungos de Referéncia. As determinacgdes relacionadas a esse projeto fazem parte

de uma instancia superior ao INCQS.
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5. CONCLUSAO

Esse trabalho permitiu avaliar os Setores de Fungos de Referéncia e de
Alimentos do INCQS como produtores de material de referéncia, na area biologica,
segundo os documentos aplicaveis e, de uma maneira geral, o resultado foi
satisfatorio e permitiu adquirir um conhecimento muito especifico dos conceitos
utilizados nessa area de producao de material de referéncia.

O principal desafio no desenvolvimento de materiais de referéncia para
Microbiologia €, qualquer que seja a sua finalidade, a instabilidade de micro-
organismos vivos, principalmente a temperatura ambiente (ABDELMASSIH et al.,
2011).

O fato dos dois Setores do INCQS terem ensaios acreditados pela CGCRE
segundo os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foi um facilitador para o
desenvolvimento desse trabalho, sendo considerado um ponto forte da realizag&o
desse trabalho.

A aplicagdo do checklist também pode ser considerada como um facilitador,
pois 0 ABNT ISO Guia 34:2012 néo faz parte do Sistema de Gestdo do INCQS e o
checklist garantiu a incluséo de todos os itens.

A auditoria interna complementou a aplicacdo do checklist permitindo um
trabalho mais abrangente e focado nos Setores, assim como, formalizou o processo
de aplicacdo do checklist.

A questdo do INCQS como produtor de material de referéncia faz parte do
planejamento estratégico do Instituto para os proximos anos e por esse motivo, esse
trabalho é de grande importancia, pois permitiu avaliar as questbes que necessitam
de adequacao para o cumprimento dos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012.

As questdes de estrutura e de disponibilidade de pessoal para a produgéo do
material de referéncia merecem uma atencdo especial por parte da Direcdo do
INCQS, sendo essas duas questdes consideradas pontos fracos.

Além disso, a producao de material de referéncia € um processo complexo e
custoso e, por isso mesmo, é importante definir de forma correta a finalidade do

material a ser produzido (MR e MRC) e o publico alvo.
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Alguns itens dos Guias da série 30 sao de dificil interpretacdo e algumas
vezes causam duavidas quando se tenta a aplicagdo para a area biologica. Essa foi
outra dificuldade encontrada no desenvolvimento desse trabalho.

Embora ndo tenham sido citados, os Guias 30, 31 e 35 também foram
avaliados quando da realizacdo da auditoria e da aplicacdo do checklist conforme
estabelecido nos requisitos do ABNT ISO Guia 34:2012, assim como, todos o0s
requisitos técnicos do ABNT ISO Guia 34:2012.

Com relacéo a aplicacdo da NIT-DICLA-061rev02 e das Diretrizes da OCDE
de Boas Praticas para o dominio micro-organismo no Setor de Fungos de
Referéncia verificou-se que o Setor tém condi¢bes de fazer parte do CRB-Saude
Fiocruz desde que todos os requisitos ndo atendidos e atendidos parcialmente
sejam implementados, ndo sendo esta uma decisao do Setor.

Durante a aplicagdo da NIT-DICLA-061rev02, houve dificuldade de
entendimento de alguns requisitos do documento. Em alguns momentos, houve
confusdo ao pensar na Colecdo enquanto CRB (ao receber um depdsito) e/ou
produtor (fornecedor).

Importante ressaltar que essa foi a primeira vez que a NIT-DICLA 061rev02
foi aplicada na pratica em uma cole¢do do nosso Pais e, embora ndo tenha sido
contemplada como resultado desse trabalho, a aplicagdo da NIT-DICLA 061rev02
permitiu fazer uma analise critica de todos o0s seus requisitos verificando as
dificuldades de entendimento e para a implementacao desses requisitos.

Pode-se concluir que as questdes relacionadas a Bioprotecdo e a estrutura
sdo consideradas pontos criticos e merecem, também, uma atengcdo especial por
parte de todos os envolvidos.

Os produtos gerados nesse trabalho foram o checklist, os relatérios de
auditoria e a analise critica da aplicacdo da NIT-DICLA-061rev02. Esse produtos
podem ser utilizados por outros Setores do INCQS, por outras Unidades da Fiocruz
e por outras Instituicdes que tiverem interesse.

Se a proposta elaborada nesse trabalho for implementada, os Setores de
Alimentos e de Fungos de Referéncia do INCQS podem solicitar a CGCRE a
acreditacdo como produtores de material de referéncia na area biolégica e o Setor
de Fungos de Referéncia pode solicitar a CGCRE a acreditacdo das atividades de

ensaio e de producado de material de referéncia executadas pelo CRB.



81

6. PERSPECTIVAS

» adequacao dos Setores avaliados do INCQS ao ABNT ISO Guia 34 e demais
guias da série 30 aplicaveis;

» adequacao do Setor de Fungos de Referéncia do INCQS como CRB segundo
a NIT-DICLA -061 e as Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para o dominio
micro-organismo;

» solicitacdo de acreditacdo a CGCRE dos Setores avaliados como produtores
de material de referéncia segundo o ABNT ISO Guia 34 em combinacdo com
a ABNT NBR ISO/IEC 17025;

» solicitagdo de acreditacdo & CGCRE das atividades de ensaio e de producgéo
de material de referéncia executadas pelo CRB, caso o INCQS venha a fazer

parte do CRB-Saude Fiocruz.
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ABNT ISO GUIA 34:2012: Requisitos Gerais para a Competéncia de

Produtores de Material de Referéncia

de referéncia devem
definir seu escopo de
atividades em termos
dos tipos de materiais de
referéncia (incluindo as
matrizes das amostras,
se aplicavel), as
propriedades a serem
certificadas e as faixas
de valores atribuidos (e
suas incertezas) dos
materiais de referéncia
que eles produzem, e
seu envolvimento na
execucdo do ensaio,
calibracdo e medigdes
em relagdo as avaliagdes
de homogeneidade,
estabilidade e
caracterizacéo e uso de
subcontratados nestas
tarefas.

ITEM ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A), NAOQ
ABNT | CORRESPONDENTE ATENDE (NA), ATENDE
IS0 GUIA DA PARCIALMENTE (AP] E
34 ABNT ISO/IEC NAO APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
4 4 Organizacéo e
requisitos da
direcéo
4.1 4.2 Requisitos do
Sistema de
Gestéo
4.1.1 4.2.1 Generalidades | O produtor de material
de referéncia deve
estabelecer, implementar
e manter um sistema de
gestdo documentado
apropriado ao escopo de
suas alividades,
incluindo o tipo, faixa e
volume de producgéo do
material de referéncia
gue ele realiza
4.1.1 — Generalidades O produtor de material
de referéncia deve
descrever o
procedimento para
estabelecer a qualidade
dos materiais como um
componente do sistema
de gestéo.
4141 Generalidades | Produtores de materiais

Elaborado por: Tatiana Forti
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ITEM
ABNT
ISO GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE [NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

422

Politica da
Qualidade

O produtor de material
de referéncia deve definir
e documentar sua
politica, seus objetivos e
comprometimenio para
assegurar e manter a
qualidade de todos os
aspectos da produgéo de
material de referéncia,
incluindo a qualidade do
material (por exemplo,
homogeneidade e
estabilidade em relacéo
a propriedades
especificadas),
caracterizacéo (por
exemplo, calibracdo de
equipamentos e
validacédo de meétodo de
medi¢éo), atribuicdo dos
valores de propriedade
(por exemplo, ulilizagéo
de procedimentos
estatisticos apropriados
para avaliacdo de dados)
e procedimentos de
manuseio,
armazenamento e
transporte de material.

422

Politica da
Qualidade

As politicas do sistema
de gestéo do produtor de
material de referéncia
relativas a qualidade,
incluindo uma
declaracéo da politica da
qualidade, devem ser
definidas num manual da
gualidade (ou qualquer
que seja a
denominagdo). O manual
deve ser emilido sob a
autoridade da Alta
Diregéo.
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ITEM
ABNT
ISO GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE [NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

422

Politica da
Qualidade

A politica da gualidade
deve incluir mas néo ser
limitada aos seguinles
COMPromissos:

a) produzir materiais de
referéncia em
conformidade aos
requisitos deste Guia e
das definices dadas no
ABNT ISO Guia 30

Politica da
Qualidade

b) produzir, onde
aplicavel, materiais de
referéncia certificados de
acordo com os requisitos
do ABNT IS0 Guia 35 e
acompanhados pelos
cerificados que atendam
aos requisitos do ABNT
150 Guia 31

Politica da
Qualidade

c¢) conduzir todos os
ensaios e calibracfes
como supore a
producéo de materiais de
referéncia em
conformidade com os
requisitos da ABNT NBR
ISOAEC 17025

4.2.2d

Politica da
Qualidade

d) requerer que todo o
pessoal relacionado com
a qualidade de qualquer

aspecio das atividades
de producédo do material

de referéncia se
familiarize com a
documentagéo da
qualidade e implemente
as politicas e
procedimentos em seu
trabalho

422e

Politica da
Qualidade

e) para a diregcéo
melhorar continuamente
a eficacia do sistema de
gestédo e comprometer-

se com a boa pratica
profissional e com a
qualidade de seus
materiais de referéncia.

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00
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ITEM ABNT
ISO GUIA
4

CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE [NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

422

Politica da
Qualidade

Os objetivos gerais
devem ser analisados
durante a analise critica
pela direcéo.

Sistema de
Gestéo

O produtor de material
de referéncia deve
documentar todas as
suas politicas, sistemas,
programas,
procedimentos,
instrugdes, resultados,
etc., na extenséo
necessaria para permitir
que o produtor assegure
a gualidade dos
materiais de referéncia
produzidos. A
documentacéo utilizada
neste sistema de gestédo
deve ser comunicada,
compreendida, estar
disponivel e ser
implementada por todo
pessoal envolvido. Em
especial, o produtor deve
ter um sistema de gestéo
que abranja o seguinte:

a) meios para assegurar
a escolha adequada (ex.
fipo de material, faixa de
concentragéo, etc) de
candidatos a materiais
de referéncia

Sistema de
Gestéo

b) procedimentos de
processamento

Sistema de
Gestéo

c) avaliagéo do grau de
homogeneidade
requerido do material de
referéncia

413

Sistema de
Gestéo

d) avaliacdo da
estabilidade do material
de referéncia e
determinacéo do periodo
de validade do
cerificado ou declaracéo

Sistema de
Gestéo

e) procedimentos para
realizacéo da
caraclerizacéo (se
aplicavel)
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ITEM ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A}, NACQ

ABNT CORRESPONDENTE ATENDE [NA), ATENDE
ISO GUIA DA PARCIALMENTE (AP) E
34 ABNT ISO/IEC NAO APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTOQ
413 _ Sistema de f) avaliacdo de
Gestéo comulatividade (quando
apropriado)
4.1.3 _ Sistema de g) realizagdo pratica da
Gestéo rastreabilidade

metrologica de
resultados de medicéo a
uma referéncia

declarada
4.1.3 _ Sistema de h) atribuicdo de valores
Gestéo de propriedade, incluindo

preparacéo de

certificados ou
declaragdes de acordo
com o ABNT ISO Guia
31 quando apropriado

413 _ Sistema de i) mecanismos para
Gestéo assegurar instalacbes
adequadas de
armazenamento
413 _ Sistema de J) mecanismos que
Gestéo garantam instalagdes

adequadas para
identificacédo, rotulagem
e embalagem,
procedimentos de
embalagem e entrega
em conformidade com as
regulamentacdes
internacionais de
seguranca, e sernvico ao

cliente
413 _ Sistema de k) avaliagéo de
Gestéo monitoramento de

estabilidade pos-

cetificacéo como

requerido para a

extenséo do periodo
atribuido da validade do
cettificado do material de
referéncia (se aplicavel)
413 Sistema de 1y conformidade com o
Gestéo ABNT ISO Guia 30 e
com secdes apropriadas
dos ABNT ISO Guias 31
g35
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ITEM ABNT
ISO GUIA
M

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
AENT ISONEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD ATENDE (NA),
ATENDE PARGIALMENTE {AP) E
NAO APLICA (NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO ATENDIMENTO

4.1.3

Sistema de
Gestéo

O sistema de gestéo
documentado deve
especificar quais
atividades séo realizadas
pelo produtor de material
de referéncia e, quando
relevante, quais
atividades sdo realizadas
pelos subcontratados. O
sistema de gestéo deve
incluir politicas e
procedimentos utilizados
pelo produtor para
assegurar que todas as
atividades conduzidas
pelos subcontratados
estejam em
conformidade com as
segdes relevantes deste
Guia.

Sistema de
Gestéo

0O sistema de gestéo
documentado deve
definir as atribuigbes e
responsabilidades da
geréncia técnica e do
gerente da qualidade (ou
qualquer que seja a
denominacéo), incluindo
suas responsabilidades
para assegurar a
conformidade com este
Guia.

4.2

4.1

Organizagéo
e Gestéo

421

4.1.1

Organizagdo
e Gestao

O produtor de material
de referéncia, ou a
organizacéo da qual faz
parte, deve ser uma
entidade que possa ser
considerada legalmente
responsavel.

4.2.2

FSEN
£
(AR N

Organizagao
e Gestéo

O produtor de material
de referéncia deve ser
organizado e deve
operar de tal forma que
cumpra com todos os
requisitos aplicaveis
deste Guia, seja
realizando o trabalho em
suas instalacées
permanentes ou em
instalacées de campo
(incluindo instalacées
temporarias associadas
ou moveis) distantes de
suas instalagées
permanentes.
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ITEM ABNT
ISO GUIA
M DA
ABNT ISO/NEC
17025:2005

ITEM

CORRESPONDENTE

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAD
ATENDE (NA), ATENDE
PARGCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

423 4.15a

Organizagéo
e Gestéo

O produtor de material de
referéncia deve:

a) ter pessoal gerencial, apoiado
pelo pessoal técnico, com a
autoridade e recursos necessarios
para desempenhar suas tarefas e
para identificar a ocorréncia de
desvios do sistema de gestéo ou
dos procedimentos para a
produgdo de materiais de
referéncia e para iniciar agdes
para prevenir ou minimizar tais
desvios

4.2.3 4.1.5.b

Organizagéo
e Gestéo

b) ter meios para assegurar que
sua diregdo e seu pessoal
estejam livres de quaisquer

pressdes e influéncias indevidas,

comerciais, financeiras e oulras,

internas e externas, que possam

afetar adversamente a qualidade

de seus trabalhos

423 4.1.5¢

Organizagao
e Gestéo

c) ter politicas e procedimentos
para assegurar a protecéo das
informacées confidenciais e
direitos de propriedade de seus
clientes;

4.23 4.1.5.d

Organizagéo
e Gestéo

d) ter politicas e procedimentos
para evitar o envolvimenio em
quaisquer atividades que
poderiam diminuir a confianga em
sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade
operacional

423 4.15.¢e

Organizagéo
e Gestéo

) definir, com auxilio de
organogramas, a estrutura
organizacional e gerencial do
produtor de material de
referéncia, seu lugar na
organizag&o principal, e as
relacées entre a geréncia,
operagdes técnicas, servios de
apoio, subcortratados e o sistema
de gestfio da qualidade

4.2.3 4.1.5f

Organizagao
e Gestéo

f) especificar a responsabilidade,
autoridade e inter-relagdes de
todo o pessoal que gerencia,
desempenha ou verifica trabalhos
que afetam a qualidade dos
materiais de referéncia
produzidos

423 4.1.5.h

Organizagéo
e Gestéo

g) ter geréncia técnica, incluindo
um gerente técnico, que tenha
total responsabilidade pelas
operacgdes técnicas e pela
proviséo dos recursos
hecessarios para assegurar a
qualidade requerida de cada
operacdo que faz parte da
producdo de material de

referéncia
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ITEM ABNT
IS0 GUIA
M

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/NEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAG ATENDE
(NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP).
DESCREVER A EVIDENCIA
DO ATENDIMENTO

423

4.1.5.

Gestdo

Organizacdo e

h) nomear um membro
de seu quadro de
pessoal como gerente
da qualidade (qualquer
que seja a
denominacéo) que,
independemente de
outros deveres e
responsabilidades, deve
ter responsabilidade e
autoridade definidas
para assegurar que os
requisitos deste Guia
sejam implementados e
sempre seguidos; o
gerente da qualidade
deve ter acesso direto
ao mais alto nivel
gerencial onde sdo
tomadas as decisdes
sobre a politica de
producéo ou recursos

423

415]

Organizacéo e
Gestao

i) nomear substitutos
para o pessoal-chave no
nivel gerencial, tais
como para gerentes
técnicos e da qualidade.

4.3

4.3

Controle de
documentos e
informacées

4.3.1

Generalidades

O produtor de material
de referéncia deve
estabelecer e manter
procedimentos para
controlartodos os
documentos (tanto
gerados internamente
quanto oblidos de fontes
extemas) e outras
informacées que fazem
parte de seu sistema de
gestéo. Estes poderéo
incluir documentos de
origem extema, tais
cOmo normas, guias,
meétodos de ensaio efou
calibracéo, assim como
especificagdes,
instrugées e manuais
relacionados a producéo

do material de referéncia
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ITEM ABNT
ISO GUIA
4

432

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISO/NEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO ATENDE
{NA}, ATENDE
PARCIALMENTE (AP} E NAO
APLICA [NP). DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.3.21

432

4.3.21

Aprovacéo e
emisséo de
documento

4322

Aprovacéo e
emisséo de
documento

Todos os documentos
emitidos para o pessoal
como parte do sistema
de gestdo devem ser
controlados
adequadamente, Este
controle deve incluir
analise critica e
aprovacdo para
utilizagdo por pessoal
autorizado antes da
emissdo. Uma lista
mestra ou equivalente,
identificando a situagéo
da reviséo atual dos
documentos no sistema
de gestéo, deve ser
estabelecida e estar
prontamente disponivel
para evitar o uso de
documentos invalidos
efou obsoletos.

4322

4322a

Aprovacéo e
emisséo de
documento

Os procedimentos
adolados devem
também assegurar que:

a) edicdes autorizadas
de documentos
apropriados estejam
disponiveis em todos os
locais onde sejam
realizadas operacdes
essenciais para a efetiva
producéo materiais de
referéncia;

4322b

Aprovacéo e
emisséo de
documento

b) os documentos sejam
periodicamente
analisados criticamente
e, quando necessario,
revisados para
assegurar a continua
adequacéo e
conformidade com os

requisitos aplicaveis;
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A}, NAC ATENDE
GUIA 34 CORRESPONDENTE (NA), ATENDE
DA PARCIALMENTE (AP) E
ABNT ISO/IEC NAO APLICA {NP).
17025:2005 DESCREVER A EVIDENCIA
DO ATENDIMENTO
4322 43.22c¢ Aprovacéo | c) documentos invalidos ou
e emisséo obsoletos sejam
de prontamente removidos de

documento | todos os pontos de emisséo
ou uso, ou, de outra forma,
seja impedido o seu uso
néo intencional;

4.3.22 4.322d Aprovacdo | d) documentos obsoletos
e emissdo | retidos por motivos legais
de efou para preservacéo da
documento informacéo sejam
adequadamente
identificados.
4323 4323 Aprovacdo | Os documentos do sistema
e emisséo de gestdo gerados pelo
de produtor de material de
documento referéncia devem ser

univocamente identificados.
Esta identificagédo deve
incluir a data de emisséo
efou humero de reviséo,
paginagéo, o numero total
de paginas ou uma marca
indicando o final do
documento, e a(s)
autoridade(s) emitente(s).

433 433 Alteragdes
em
documento
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ITEM AENT
1ISO GUIA
34

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAC

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO
ATENDE {NA),
ATENDE

PARCIALMENTE (AFP)
E NAO APLICA [NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4331

4331

Alteractes em
documento

As alteragdes nos
documentos devem ser
analisadas criticamente e
aprovadas por pessoal
designado, que exerca a
mesma fungéo que aguele
que realizou a analise
critica original e
aprovacdo, salvo deciséo
especifica contraria. O
pessoal designado deve
ter acesso a informacdes
prévias pertinentes para
subsidiar sua analise
critica e aprovacéo.

4.33.2

4332

Alteracbes em
documento

A natureza da alteracéo
deve seridentificada no
documento ou em anexos
apropriados, onde
praticavel.

4333

4333

Alteracbes em
documento

Se o sistema de controle
da documentagéo do
produtor de material de
refer&ncia permitir
emendas manuscritas nos
documentos até sua
reemisséo, devem ser
definidos os procedimenios
e pessoas autorizadas
para fazer estas emendas.
As emendas devem ser
claramente marcadas,
rubricadas e datadas. Um
documento revisado deve
ser reemitido formalmente
o0 mais breve possivel.

4334

4334

Alteracdes em
documento

Devem ser esiabelecidos
procedimentos para
descrever como séo

realizadas e controladas as
alteragées em documentos
mantidos em sistemas
computadorizados

74

14

Analise critica
de pedidos,
propostas e

contrato
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104

ITEM AENT ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A}, NAD
1S0O GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE [NA},
34 DA ATENDE
ABNT ISONEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTQ
441 4.4.1 Analise critica | Cada pedido, proposta ou
44.1a de pedidos, contrato relativo a
propostas e produgéo de um material
contrato de referéncia deve ser

analisado criticamente,
seguindo politicas e
procedimentos
documentados,
estabelecidos pelo
produtor de material de
referéncia para assegurar
que:
a) os requisitos sejam
adequadamente definidos,
documentados e

entendidos;

441 44.1b Analise critica b) o produtor de material
de pedidos, de referénciatenha a
propostas e capacidade e os recursos

contrato para atender aos
reguisitos;

441 44.1¢c Analise critica ¢) ho caso de contratos,
de pedidos, quaisquer diferencas enire
propostas e os requisitos do contrato

contrato ou do pedido e os da

proposia sejam resolvidas
satisfatoriamente, tarto

para o produtor de material

de referéncia quanto para

o cliente.

442 442 Analise critica Devem ser mantidos
de pedidos, registros das analises
propostas e criticas, incluindo

contrato quaisquer modificagées.

Devem também ser
manticos registros das
discussdes perinentes

com o cliente, relacionados
com os seus requisitos ou
com os resultados do
trabalho durante o periodo
de execucdo do contrato

ou pedido.

443 443 Analise critica A analise critica deve
de pedidos, incluir qualquer servico a
propostas e ser contratado pelo

contrato produtor de material de
referéncia.
45 45 Uso de -
subcontratados
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ITEM ABNT
ISO GUIA
4

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE [NA),
ATENDE
PARCIALMENTE [AF)
E NAO APLICA {NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.5.1

Uso de
subcontratados

O produtor de material de
referéncia deve ter
politicas e utilizar
procedimentos
documentados para
selecionar subcontratados
compelentes e deve
estabelecer e manter
procedimentos para
assegurar que todas as
tarefas desempenhadas
pelos subcontratados
atendam as especificagdes
estabelecidas pelo
produtor de material de
referéncia para tais tarefas.
O produtor de material de
referéncia também deve
assegurar gue os
subcontratados, nas
tarefas desempenhadas
para o produtor de material
de referéncia, atendam as
secdes relevantes deste
Guia.

452

Uso de
subcontratados

O produtor de material de
referéncia deve selecionar
subcontratados com base
na capacidade destes de
atender aos requisitos
estipulados pelo produtor
de material de referéncia
em termos tanto de sua
compeléncia técnica
quanto de quaisquer
requisitos do sistema de
gestdo de qualidade
relevantes para as suas
tarefas. Os requisitos
técnicos a serem atendidos
pelos subcontratados
devem ser equivalentes a
todos os requisitos
técnicos, ou apenas aos
aplicaveis, especificados
na Secéo 5 deste Guia
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ITEM ABNT ITEM DEFINIGAO REGQUISITOS ATENDE (A), NAQ
ISO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
M4 DA ATENDE
ABNT ISO/NEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
453 _ Uso de Os servigos realizados
subcontratados pelos subcontratados

devem ser executados de
acordo com as
especificacdes
estabelecidas pelo
produtor de material de
referéncia. Os
subcontratados podem ser
pagos ou ndo; em ambos
0s casos, um protocolo
deve especificar os
requisitos para execucéo
de suas tarefas. Para
subcontratados que
executam medices ou
ensaios, as especificacbes
devem incluir requisitos
como os descritos na
ABNT NBR ISOAEC
17025,

Os produtores devem
assegurar que os
subcontratados Ihes
fornegam as informacdes
gue assegurem a
conformidade com esses
requisitos.

O produtor de material de
referéncia deve avaliar a
competéncia dos
subcontratados por meios
apropriados. Embora seja
desejavel que os
subcontratados executem
medicdes e ensaio sejam
acreditados pela ABNT
NBR [SOAEC 17025, isto
néo é um requisito
obrigatorio. Ha outros
meios para avaliar a
competéncia do
subcontratado, por
exemplo auditoria,
desempenho com
materiais de controle de
qualidade, historico de
desempenho em
comparagdes
interaboratoriais (ver
tambem 5.3.2).
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ITEM ABNT ITEM DEFINIGAO REGQUISITOS ATENDE (A), NAO
ISO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA), ATENDE
H DA PARCIALMENTE (AP) E
AENT ISONEC NAO APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
454 454 Uso de O produtor de material de
subcontratados | referéncia deve manter um
cadastro de todos os
subcontratados utilizados e
incluir um registro de
quaisquer avaliagdes feitas
na capacidades destes
para realizar tarefas
contratadas de acordo com
os requisitos deste Guia.
Estes registros devem
incluir qualquer aprovacéo
de garantia de qualidade
que o subcontratado
possua.
4.6 4.6 Agquisicdo de
servicos e
suprimentos
4.6.1 4.6.1 Aquisicéo de O produtor de material de
servicos e referéncia deve ter
suptimentos politicas e procedimentos
para a selecéo de servicos
e suprimentos que afetem
a qualidade de seus
materiais de referéncia.
462 _ Aquisicdo de O produtor de material de
servicos e referéncia deve utilizar
suprimentos somente estes servicos e
suprimentos que atendam
ao0s requisitos
especificados para
assegurar a qualidade dos
materiais de referéncia que
produz.
4863 _ Aquisicdo de Quando nenhuma
servicos e aprovacdo formal da
suprimentos qualidade de servicos e

suprimentos estiver
disponivel, o produtor de
material de referéncia deve
ter procedimentos para
assegurar que suprimentos
e servicos adquiridos
atendam a requisitos
especificados, e registros
de agbes tomadas devem
ser mantidos.
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ITEM AENT
1ISO GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAC

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE (NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE (AP)
E NAO APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

Aquisicéo de
servicos e
suprimentos

O produtor de material de
referéncia deve assegurar
que os equipamentos e
maleriais de consumo
adquiridos ndo sejam
utilizados até que tenham
sido inspecionados,
calibrados ou que seja
verificada a sua
conformidade as
especificagdes ou
requisitos definidos nas
especificacdes para
producéo, caracterizagdo e
certificagé@o dos materiais
de referéncia que produz.

Aquisicéo de
servicos e
suprimentos

O produtor de material de
referéncia deve manter
registros dos fornecedores
e subcontralados dos
guais obtém servicos e
suprimentos. Esses
registros devem incluir
qualquer comprovagéo de
garartia de qualidade que
os fomecedores efou
subcontratado possuam.

4.7

4.7

Atendimento ao
cliente

Atendimento ao
cliente

O produtor de material de
referéncia deve estar
disposto a cooperar com
os clientes ou com seus
representantes para
esclarecer os pedidos e
perguntas dos clientes.

Atendimento ao
cliente

O produtor de material de
referéncia deve procurar
obler realimentacéo, tanto
positiva quanto negativa,
dos seus clientes. A
realimentacéo deve ser
utilizada e analisada para
melhorar o sistema de
gestéo, as atividades de
producgéo de material de
referéncia e atendimento
ao cliente.
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ITEM AENT ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A), NAQ
ISO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA},
34 DA ATENDE
ABNT ISONEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTOQ
4.8 4.8 Reclamagbes | O produtor de material de
referéncia deve ter uma
politica e procedimentos
para solucionar as
reclamagdes recebidas dos
clientes e de outras partes.
Devem ser manticos
registros de todas as
reclamacées e das
investigacées e acdes
corretivas tomadas pelo
produtor de material de
referéncia (ver também
4.10).
4.9 4.9 Controle de - _
trabalho nao
conforme e/ou
materiais de
referéncia néo
conformes
491 491 Controle de O produtor de material de
49.1.a trabalho nédo referéncia deve ter uma
conforme efou | politica e procedimentos
materiais de que devem ser
referéncia ndo | implementados quando for
conformes estabelecido que qualquer
aspecto de suas atividades
de producéo néo esteja em
conformidade com seus
proprios procedimentos de
producdo especificados ou
com os requisitos
acordados com os clientes.
A poltica e procedimentos
devem assegurar que
a) sejam designadas
responsabilidades e
autoridades pelo
gerenciamento do trabalho
néo conforme;
4.9.1 49.1.a Controle de b) as agdes, que devem

trabalho ndo
conforme efou
materiais de
referdncia néo
conformes

ser fomadas quando forem
identificados quaisquer
frabalho e/ou materiais de
referéncia néo conforme,
sejam definidas em
conjunto com um sistema
gue assegure a sua
implementacéo efetiva;

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00

Pagina 18 de 67

109



110

ITEM ABNT ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A}, NAD
1SO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA), ATENDE
kY DA PARCIALMENTE (AP) E
ABNT ISOAEC NAC APLICA [NP).
17025:2005 DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
491 49.1b Controle de c) seja feita uma avaliagéo
trabalho ndo | da importancia do trabalho
conforme efou néo conforme;
materiais de
referéncia néo
conformes
491 49.1a Controle de d) quando necessario, o
trabalho ndo trabalho seja interrompido
conforme efou e, se apropriado, a
materiais de emisséo do material de
referéncia ndo | referéncia afetado e seus
conformes certificados (e
declaragdes) sejam
retidas:;
4.9.1 49.1.a Controle de ) sejam tomadas agbes
trabalho néo corretivas em um prazo
conforme e/ou definido;
materiais de
referéncia néo
conformes
491 49.1d Controle de f) quando necessario, 0s
trabalho ndo clientes que tenham

conforme efou adquirido o material de
materiais de referéncia, dentro de um
referéncia ndo | periodo apropriado, sejam
conformes notificados sobre os
possiveis efeitos
identificados e, quando
necessario, materiais de
referéncia ndo conformes
efou seus
ceificados/declaracfes ja
distribuidos, sejam

recolhidos
491 49.1e Controle de g) seja definida a
trabalho ndo responsabilidade pela
conforme efou | autorizagdo da retomada
materiais de do trabalho.
referéncia néo
conformes
491 _ Controle de Convém que a deciséo
trabalho ndo sobre o recolhimento de
conforme e/ou materiais de referéncia
materiais de seja tomada em tempo

referéncia ndo | habil para limitar o uso de
conformes materiais de referéncia ndo
conhforme pelos clientes.
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ITEM AENT ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A), NAQ
ISO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA},
34 DA ATENDE
ABNT ISONEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTOQ
492 492 Controle de Onde a avaliagéo indicar
trabalhos efou que o frabalho efou
materiais de | materiais de referéncia ndo
referéncia néo conformes podem se
conformes repetir ou que ha duvida
sobre a conformidade do
produtor de material de
referéncia com suas
proprias politicas e
procedimentos, os
procedimentos de acéo
corretivas em 4.10 devem
ser prontamente seguidos
para identificar as causas
do problema e elimin&-las.
410 411 Acdes _ _
corretivas
4.10.1 4.11.1 Generalidades | O produtor de material de

referéncia deve
estabelecer uma politica e
procedimentos e deve
designar autoridades
apropriadas para
implementar agées
correlivas quando forem
identificados materiais de
referéncia néo conformes,
trabalho nédo conforme na
producédo de materiais de
referéncia ou desvios das
politicas e dos
procedimentos no sistema
de gestéo.
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ITEM AENT
1ISO GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAC

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE (NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE (AP)
E NAO APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.10.2

4112

Andlise de
Causas

Os procedimentos de acéo
corretiva devem iniciar com
uma investigacéo para
identificar a(s) causa(s)-
raiz do problema. As
vezes, esta & a parte mais
dificil, porém é a parte
principal no procedimento
da acdo corretiva.
Frequertemente, a causa-
raiz néo € obvia e assim, &
necessaria uma analise
cuidadosa de todas as
causas potenciais do
problema. Causas
potenciais podem incluir,
entre outras, a natureza do
material de referéncia e
suas especificagbes,
métodos e procedimentos
empregados para
caracterizacéo, habilidades
e treinamento do pessoal,
e 05 materiais e
equipamentos (efou sua
calibracéo) utilzados nos
processos de producéo.
Isto deve ser analisado
para producéo nas
proprias instalacdes e,
quando necessario, para
qualquer trabalho
desempenhado pelos
subcontratados.

4.10.3

4113

Selecdo e
implementacéo
de acdes
corretivas

Onde forem necessarias
agdes corretivas, o
produtor de material de
referéncia deve identificar
potenciais agdes
corretivas. Ele deve
selecionar e implementar
acao(bes) que sejam mais
provavel(eis) para eliminar
o problema e prevenir sua
reincidéncia. Qualquer
acdo corretiva tomada para
eliminar as causas de néo-
conformidade ou outros
desvios deve ser
apropriada a magnitude do
problema e proporcional
ao0s riscos envolvidos.
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ITEM ABNT ITEM DEFINICAQ REQUISITOS ATENDE (A}, NAD
ISO GUIA | CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
34 DA ATENDE
ABNT ISOANEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
4.10.3 4113 Selegdo e O produtor de material de
implementacéo referéncia deve
de acbes documentar e implementar
corretivas quaisquer mudancgas
necessarias aos
procedimentos
operacionais resultantes
das investigacdes de agéo
corretiva.
4104 4114 Monitoramento | Aposimplementacao das
de acbes agdes corretivas, o
corretivas produtor de material de
referéncia deve monitorar
os resultados para
assegurar gue as acdes
corretivas tomadas tenham
sido eficazes na
eliminacédo das causas —
raiz dos problemas.
4.10.5 4.115 Auditorias Onde a identificagdo das
adicionais néo-conformidades ou de
desvios causar duvidas
sobre a conformidade do
produtor com suas proprias
politicas e procedimentos,
ou sobre sua conformidade
com este Guia, o produtor
deve garantir que as areas
apropriadas de atividade
sejam auditadas de acordo
com 4.14, o mais rapido
possivel.
411 412 Acdes
preventivas
4111 4.12.1 Acoes Devem ser identificadas as
preventivas melhorias necessarias e

potenciais fontes de néo-
conformidade, sejam
técnicas ou referentes ao
sistema de gestéo.
Quando forem
identificadas oportunidades
de melhoria ou se for
requerida a acéo
prevertiva, devem ser
desenvolvidos,
implementados e
monitorados planos de
acéo para reduzir a
probabilidade da
ocorréncia de tais néo-
conformidades e para
aproveitar as
oportunidades de melhoria.
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ITEM ABNT
ISO GUIA
H

ITEM
CORRESPONDENTE
DA

ABNT ISO/NEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAO
ATENDE (NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.11.2

4122

Acles
preventivas

Apos a implementacédo das
acbes prevertivas, o
produtor de material de
referéncia deve monitorar os
resultados a fim de
identificar qualquer redugéo
nas deficiéncias ou outras
melhorias nesta area
operacional, estabelecendo
assim a eficacia da acdo
preventiva.

4.10

Melhorias

O produtor de material de
referéncia deve aprimorar
continuamente a eficacia do
seu sistema de gestéo por
meio do uso da politica de
qualidade, objetivos de
qualidade, resultados de
auditoria, analise de dados,
acdes cometivas e
preventivas e analise critica
pela direcdo.

413

Registros

4.13.1

4.131

Generalidades

4.13.1.1

4.13.141

Generalidades

O produtor de material de
referéncia deve estabelecer
e manter procedimentos
para identificar, colelar,
indexar, acessar,
armazenar, manter e dispor
de registros de qualidade e
técnicos.

4.13.1.1

Generalidades

O produtor de material de
referéncia deve garartir que
tais informagdes sejam
registradas, pois podem ser
necessarias no fuluro, em
caso de contestacéo.
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ITEM ABNT ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE ({A), NAO ATENDE
ISO GUIA | CORRESPONDENTE (NA), ATENDE
Y DA PARCIALMENTE (AP} E NAO
ABNT ISO/EC APLICA (NP). DESCREVER A
17025:2005 EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

4.13.12 41312 Generalidades | Todos os registros devem
ser legiveis, armazenados e
preservados de tal forma
que sejam prontamente
recuperados e em
instalagdes que fornecam
um ambiente adequado de
forma a previnir danos,
deterioragéo ou perda. O
tempo de retencéo de
regisitros deve ser
estabelecido e documertado
de acordo com requisitos
legais, do organismo de
acreditacdo ou requisitos do
cliente, quando relevante.
Os registros podem estar
em quaisquer meios, tais
como em papel ou meio
eletronico.

4.13.13 4.13.23 Generalidades | Quando ocorrem erros nos
registros, cada erro deve ser
riscado, ndo devendo ser
apagado, tornado ilegivel
ou deletado, e as
informagdes corretas devem
ser escritas ao lado. Todas
as alteragdes em registros
devem ser assinadas ou
rubricadas pela pessoa que
fez a correcéo. No caso de
registros armazenados
eletronicamente, devem ser
tomadas medidas
equivalentes para evitar a
perda ou alteracéo das
informacées originais.

4.13.14 4.13.1.3 Generalidades [ Todos os registros devem

ser mantidos em seguranca

e, quando apropriado, com
confidencialidade.

4.13.15 4.13.14 Generalidades | O produtor de material de
referéncia deve ter
procedimentos para
proteger de forma continua
os registros marntidos
eletronicamente e prevenir
acesso hao autorizado ou
emendas nesses registros
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ITEM ABNT
ISO GUIA
H

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/EC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAO
ATENDE {NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP} E

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.13.2

4.13.2

Registros e
relatorios

O produtor de material de
referéncia deve estabelecer
e marter um sistema de
registro para adequar-se a
suas circunstancias
particulares e cumprir com
quaisquer regulamentos
aplicaveis.

4.13.2

4.13.21

Registros e
relatorios

O produtor de material de
referéncia deve providenciar
a manutencéo de todas as
observacdes individuais de
medigéo, calculos
apropriados e dados
derivados (ex., tratamentos
estatisticos e planilhas de
incerteza), registros de
calibracéo e relatorios de
preparacéo, os quais devem
ser mantidos por um periodo
definido, além do qual néo
sera mais provavel que
venham a ser consultados,
levando-se em conta o
periodo de validade do
material de referéncia.

4.13.2

Registros e
relatorios

Os resultados de cada
calibra¢éo ou medigéo (ou
séries de amhos) realizados
pelo produtor de material de
referéncia devem ser
relatados de acordo com a
ABNT NBR ISONEC 17025.

4.14

4.14

Auditorias
internas
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ITEM ABNT
ISO GUIA
4

CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAD
ATENDE [NA),
ATENDE
PARCIALMENTE [AF)
E NAO APLICA {NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.14.1

1141

Auditorias
internas

O produtor de material de
referéncia deve,
petiodicamente e de acordo
COm um cronograma e
procedimentos
predeterminados, conduzir
auditorias internas de suas
atividades para verificar se
suas operagdes continuam
cumprindo com os requisitos
do sistema de gestéo e com
o0s requisitos deste Guia. O
programa de auditoria
intema deve cobrir todos os
elementos do sistema de
gestdo, incluindo as
atividades técnicas e de
producéo que levam ao
produto acabado (material
de referéncia). E
responsabilidade do gerente
da qualidade planejar e
organizar as auditorias
conforme requerido no
cronograma e solicitado pela
Direcéo. Tais auditorias
devem ser realizadas por
pessoal treinado e
gualificado que seja, sempre
gue 0s recursos permitirem,
independentes da atividade
a ser auditada.

O pessoal néo pode auditar
suas propras atividades.

4.14.2

4.14.2

Auditorias
Internas

Quando as constatacbes da
auditoria lancarem dlvidas
quanto a eficacia das
operacdes ou quanto a
integridade dos materiais de
referéncia ou a correcéo de
seus documentos, o
produtor de material de
referéncia deve tomar acdes
corretivas em tempo habil e
notificar aos clientes, por
escrito, cujas alividades
possam ter sido afetadas
adversamente.
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ITEM ABNT IS0 TEM DEFINIGAC REGUISITOS | ATENDE (A), NAD

GUIA 34 CORRESPONDENTE ATENDE (NAJ,

DA ATENDE
ABNT ISQ/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO

APLICA [NP).

DESCREVER A

EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

4143 4.14.3 Auditorias Internas Todas as

constatacées da
auditoria e as
acdes corretivas
dela decorrentes
devem ser
registradas. A
direcéo do produtor
de material de
referéncia deve
assegurar que
estas acdes sejam
realizadas dentro
de um prazo
apropriado e
acordado.

414 .4 4.14 4 Auditorias Internas As atividades de
acompanhamento
devem verificar e

registrar a
implementacéo e
eficacia das agbes
corretivas lomadas.

4.15 4.15 Analise critica pela
direcéo

4.15.1 4.15.1 Analise critica pela | De acordo com um
direcéo cronograma e

procedimento
predeterminados, a
Alta Diregéo do
produtor de
material de
referéncia deve
realizar
periodicamente
uma analise criica
de seu sistema de
gestéo e processos
de produgéo para
assegurar sua
continua
adequacéo e
eficacia e para
introduzir
quaisquer
mudancas ou
melhorias
necessaras.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAQ REGQUISITOS ATENDE (A}, NAQ

GUIA 34 CORRESPONDENTE ATENDE (NA),

DA ATENDE
ABNT ISQ/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO

APLICA (NP).

DESCREVER A

EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

4.15.1 4.15.1 Analise critica pela A andlise critica

diregéo

deve considerar:
- a adequacéo de
polticas e
procedimentos;
- relatérios de
pessoal gerencial
e de supervisdo;
- 0 resultado de
auditorias internas
recentes;
- agdes corretivas
e preventivas;

- avaliacdes
realizadas pelos
organizacbes
externas;

- mudangas no
volume e tipo de
trabalho;

- realimentacgéo de
clientes;

- recomendacdes
para melhoria
incluindo
reclamacées;

- outros fatores
relevantes tais
COMO recursos,
treinamento de
pessoal e, onde
necessario,
questdes técnicas
relacionadas a
competéncia do
subcontratado e
do distribuidor dos
materiais de
referéncia.
Convém gque o0s
resultados sejam
introduzidos no
programa de
planejamenio
corporativo,

incluindo as metas,

os objetivos, e os
planos de agéo
para o ano
seguinte e sejam
comunicados ao
pessoal.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAD REQUISITOS ATENDE {A), NAQ
GUIA 34 CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISQ/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO
APLICA [NP].
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
4.15.2 4.15.2 Andlise critica pela As constatagdes
direcéo das analises
crilicas pela
direcéo e as ac¢les
delas decorrentes
devem ser
registradas. A
Diregéo deve
garantir que estas
acdes sejam
realizadas dentro
de um prazo
apropriado e
acordado.
5 5 Requisitos _ _
Técnicos e de
producéo
5.1 5.1 Generalidades Esta Guia abrange

a producéo de
materiais de
referéncia
certificados e ndo
cettificados. Para
materiais de
referéncia néo
cerificados, os
requisitos de
producéo séo
menos rigidos do
que dos materiais
de referéncia
certificados.
Avaliagdes de
homogeneidade e
estabilidade sdo
sempre
necessarias para
eslabelecer que o
grau de
homogeneidade e
estabilidade seja
adequado para o
proposito (ver 5.12,
5.13,5.14).
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM

DEFINIGAO

5.1

CORRESPONDENTE

DA

ABNT ISONEC
17025:2005

5.1

REQUISITOS

Generalidades

ATENDE (A}, NAO
ATENDE [NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE
(AP) E NAO

APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.1

5.1

Nos casos em que
lotes de reposicéo
de materiais de

referéncia sejam
produzidos pela
aplicacéo dos
mesmos
procedimentos
utilizados para os
lotes anteriores
com matérias-
primas similares
que levam a
produtos finais com
propriedades
equivalentes, sdo
necessarias
avaliacies de
verificacéo
adequadas para
garantir que as
estimativas de
incerteza oblidas
nos lotes anteriores
confinuam a ser
aplicaveis para o
novo lote ; ver
54.3 n).

Generalidades

Para cumprir os
requisitos minimos
para um material
de referéncia nédo
cerlificado, os
seguintes itens
pedem néo ser
necessarios:
a) planejamento de
estudos
interlaboratoriais,
avaliacdo de
comutatividade,
atribuicdo de
valores de
propriedade e
estabelecimento de
balangos de
incerteza [54.3 )),

K, 0, m.
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAO
ATENDE [NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE
(AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.1

Generalidades

b) fornecimento de
informagdes
detalhadas aos
usuarios sobre o
estudo da
homogeneidade;
entretanto,
informacdes sobre
o grau de
homogeneidade
devem ser
fornecidas (5.13.1);

5.1

Generalidades

c) fornecimento de
informagdes
detalhadas aos
usuarios sobre o
estudo da
estabilidade;
entretanto,
informagdes sobre
o grau de
estabilidade devem
ser fomecidas
(5.14.13;

5.1

Generalidades

dy caracterizacéo
do material (5.15);

5.1

Generalidades

e) afribuicdo de
valores de
propriedade e suas
incerezas (5.16);

5.1

Generalidades

festabelecimento
de rastreabilidade
metrologica de
valores atribuidos
(5.12.4).

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00

Pagina 31 de 67




ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAO
ATENDE [NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE
(AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.2

5.2

Pessoal

Pessoal

O produtor de
materiais de

referéncia deve fer,

quando possivel,
competéncia na
producéo do tipo
especifico de
material de
referéncia (ou
material
relacionado), assim
como ter acesso a
experiéncia na
medicéo das
propriedades que
estdo sendo
determinadas.

E reconhecido que,
para a producgéo de
materiais de
referéncia novos,
pessoas ou
organizagdes com
competéncia
adequada poderdo
nao estar
disponiveis. Em
tais casos, convem
que o produtor de
material de
referéncia esteja
apto a demonstrar
o acimulo de
conhecimento e
experiéncia atraves
dos registros de
producéo de seus
materiais de

referéncia.
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ITEM ABNT IS0 ITEM DEFINIGAO REQUISITOS | ATENDE (A), NAO
ATENDE [NAJ,

GUIA 34 CORRESPONDENTE
ATENDE

DA
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP} E NAO

APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.2.2 5.2.1 Pessoal O produtor de
material de
referéncia deve
assegurar a
competéncia
adequada de todo
pessoal que realiza
atividades
relacionadas a
producéo de
materiais de
referéncia.
Deve ter pessoal
suficiente que
fenha formacéo,
treinamento,
conhecimento
técnico e
experiéncia
necessarios para
as funcdes que lhe
foram atribuidas.
523 5.2.2 Pessoal O produtor de
material de
referéncia deve
estabelecer metas
referentes a
formacéo, ao
treinamento e as
habilidades de seu
pessoal. O
produtor de
material de
referéncia deve ter
uma poltica e
procedimentos
para identificar
necessidades de
treinamento e
proporciona-las ao
pessoal.
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A),
NAO ATENDE
(NA), ATENDE

PARCIALMENTE

{AP) E N&O
APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

Pessoal

O programa de
freinamento deve
ser adequado as

tarefas do produtor,
atuais e previstas. A
eficacia das acbes
de treinamento
fomadas deve ser
avaliada. Convém
considerar se ha
necessidade de
reciclagem
periddica de
pessoal (ex.,
convéem que o
produtor de material
de referéncia
disponha de uma
politica para
reciclagem de
pessoal quando um
método ou técnica
de medicéo nao
esteja em uso
regular).Conveém
que as politicas de

treinamento e

reciclagem de

pessoal considerem
as mudancas

tecnologicas e

objetivem melhoria
continua das
competéncias.

Pessoal

O produtor de
material de
referéncia deve
manter um registro
atualizado de
atribuigdes para o
pessoal gerencial,
técnico e de apoio
envolvidos nas
glividades de
producéo de
material de
referéncia.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA [NA), ATENDE
ABNT ISQ/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5.25 5.2.3 Pessoal O produtor de
material de

referéncia deve
utilizar pessoal que
seja empregado ou
contratado por ele.
Onde for utilizado
pessoal técnico e
de apoio, adicional
ou contratado, o
produtor deve
assegurar que estes
sejam
supervisionados e
competentes e que
eles trabalhem de
acordo com o
sistema de gestéo
do produtor.

5.2.6 h2h Pessoal O produtor de
material de
referéncia deve
autorizar pessoas
especificas para
realizar atividades
em paricular
relacionadas a
producéo de
material de
referéncia. O
produtor de material
de referéncia deve
manter um registro
atualizado das
autorizagbes,
competéncia e
qualificages
educacionais e
profissionais de
todos os membros
da equipe.
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ITEM ABNT 150 ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA (NA), ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENGIA DO

ATENDIMENTO

526 525 Pessoal Esles registros
devem fornecer
evidéncias de que
cada membro da
equipe esta sendo
freinado
adequadamente e
que sua
competéncia para
realizar tipos
especificos de
processamento e de
medicéo de material
esta sendo
avaliada. Estas
informacées devem
estar prontamente
disponiveis e incluir
a data na qual a
autorizagdo efou
competéncia foi
confirmada.

53 Subcontratados

5.3.1 Subcontratados Quando um
produtor de material
de referéncia ulilizar
subcontratados para
realizar parte do
procedimento da
producéo, incluindo
processamento,
ensaio de
homogeneidade e
estabilidade,
caracterizagéo,
manuseio,
armazenamento ou
distribuicdo de um
material de
referéncia, o
produtor deve ser
capaz de
demonsirar que o
subcontratado e
competerte para
realizar aquela
parte do
procedimento, e que
o trabalho realizado
efou os resultados
produzidos tem a
qualidade requerida

Elaborado por: Tatiana Forti Rev.00 Pagina 36 de 67



128

ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA (NA}, ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP} E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

5.3.1 Subcortratados Ao avaliar a
competéncia de um
subcontratado, o
produtor de material
de referéncia deve
obter e avaliar
informagGes sobre o
conhecimento do
subcontratado no
assunto e detalhes
da experigncia
prévia na area e
assegurar que
profissionais
experientes estejam
disponivéis, bem
como acomodacdes
e condicdes
ambientais
adequadas,
instrumentagédo e
equipamentos de
medi¢éo, conforme
requerido.
Processos que néo
devem ser
realizados pelos
subcontratados séo
planejamento do
projeto, selecdo de
subconiratados e a
atribuicdo e a
decisdo sobre
valores de
propriedade.
Autorizacéo de
valores de
propriedade e
emisséo de
cedificados /
declaracdes/
relatérios de analise
I registros / folhas
de informagdes
(qualquer que sejaa
denominacédo)
também devem ser
feitos pelo produtor
de material de
referéncia.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA [NA), ATENDE
ABNT ISONEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5.3.2 _ Subcortratados A evidéncia da
competéncia dos
subcontratados
deve ser

estabelecida e os
registros de sua
competéncia
mantidos. Isto pode
ser feito por
diversos meios.
Acreditacéo
segundo a ABNT
NBR ISCAEC 17025
quando for realizado
ensaio ou
calibragdo, ou
cettificagéo do
sistema de gestéo
de qualidade de
acordo com a ABNT
NBER IS0 9001 para
outras atividades
{gue ndo sejam de
calibragéo/ ensaio)
por um organismo
reconhecido, &
geralmente
apropriado. Em
casos onde a
acreditacdo néo for
pratica, a evidéncia
de subcontratados
que participam com
SUCesSSo em um
programa de ensaio
de proficiéncia
relevante e que
produzem
resultados
aceitaveis sobre
materiais bem
caracterizados de
natureza similar ou
equivalente aquela
do material de
referéncia candidato
podem também ser
considerada
apropriada.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA (NA}, ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP} E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

5.3.2 Subcortratados Em casos onde a
competéncia de
subcontratados néo
puder ser
constatada por meio
de evidéncias de
documentais, pode
ser necesario que o
produtor de material
de referéncia avalie,
no local, a
competéncia do
subcontratado ou
supervisione as
operacgdes
realizadas pelo
subcontratado. O
produtor pode
considerar a
distribuicéo de
materiais de uma
matriz semelhante
cujos valores de
propriedade séo
bem estabelecidos
e com niveis de
concentragéo
adequados, etc
antes ou junto com
a distribuicéo de
quaisquer amostras
de candidato a
material de
referéncia para
ajudar na avaliagéo
do subcontratado.
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA (NA}, ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP} E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

5.3.3 Subcortratados Em certos casos, o
produtor de material
de referéncia pode
néo ter instalacées
laboratoriais ou de
processamento, ou
pode escolher néo
utilizar suas
proprias
instalacdes. O
produtor deve
garantir que todo o
frabalho realizado
pelos
subcontratados que
possa contribuir
para a atribuicdo
dos valores de
propriedade de
interesse esteja
adequado a este
proposito e em
conformidade com
este Guia e com a
ABNT NBR ISOAEC
17025 para
medigdo, calibragéo
e ensaio.

Sob essas
circunstancias o
produtor de material
de referéncia deve:
- empregar pessoal
que tenha
conhecimento para
garantir que as
atividades
subcontratadas séo
executadas em
conformidade com
este Guia e com a
ABNT NBR ISOAEC
17025 para medicéo
e ensaio, e
- avaliar os
resultados de todas
as atividades
subcontratadas (ex.,
aspeclos analiticos
e estatisticos).
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ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A),
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA [NA), ATENDE
ABNT ISQ/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5.34 _ Subcortratados O produtor de
material de

referéncia deve
garantir que todos
os detalhes da
metodologia,
resultados e as
descricdes de
procedimentos de
qualquer
subcontratado
estejam disponivéis.
Detalhes
adequados de
metodologia devem
ser mantidos pelo
produtor de material
de referéncia para
permitir a avaliacdo
tecnica de dados.
Se requerido, o
produtor deve
garantir que seja
martido um
regisiro/base de
dados de todos os
subconiratados e a
situagéo da
acreditacdo para
glividades de
ensaio, calibracdo e
medicéo, da
cettificacdo do
sistema de gestéo
ou outras formas de
competéncia.

54 Planejamento da
producéo
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM

DA
ABNT ISONEC
17025:2005

CORRESPONDENTE

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A),
NAO ATENDE
{NA), ATENDE

PARCIALMENTE

{AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

Planejamento da
producéo

O produtor de
material de
referéncia deve
identificar e planejar
05 Processos gue
gfetam diretamente
a qualidade da
produgéo de
material de
referéncia e deve
assegurar que eles
sejam realizados
em conformicdade
com procedimentos
especificos. Quando
disponivel,
procedimentos
apresentados em
normas técnicas
para produgéo de
materiais de
referéncia
especificos devem
ser utilizados.

Planejamento da
producdo

Informagdes
técnicas dos
diferentes
subcontratados
envolvidos devem
ser identificadas e
as informacdes
necessarias
documentadas e
analisadas
regularmente.
Um mecanismo
(ex., um grupo
consultivo de
gestaofecnico)
pode ser
estabelecido para
fazer
recomendacbes
sobre como planejar

0S processos de

produgéo.
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ITEM ABNT ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE {A), NAO ATENDE
ISO GUIA 34 | CORRESPONDENTE {NA), ATENDE
DA PARCIALMENTE (AP) E
ABNT ISO/IEC NAQ APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A EVIDENCIA
DO ATENDIMENTO
543 _ Planejamento da Ao planejar os
producéo processos de
produgéo, o produtor
de material de
referéncia deve ter
procedimentos e
instalacbes de
servico para
a) definicdo de
condigbes de
amazenamento;
54.3 _—— Planejamento da b) selecéo de
producéo material (incluindo,
quando apropriado,
amostragem);
543 _ Planejamento da c) manutengéo de
producéo ambientes
adequados para
todos os aspectos de
producéo (5.6);
543 _ Planejamento da | d) processamento de
producéo material (5.8);
543 _ Planejamento da &) medicéo/ensaio
producéo (5.9, 5.10);
543 _ Planejamento da fy validacéo de
producéo métodos de medicédo
(5.9);
543 _ Planejamento da g) verificacdo e
producéo calibracéo de
equipamentos (5.10);
54.3 i s Planejamento da h) avaliacéo da
producéo homogeneidade do
material (5.13);
54.3 _ Planejamento da i) avaliagéo da
producéo estabilidade do
material (5,14);
54.3 Planejamento da J) planejamento e

producéo

organizacdo de
estudos

interlaboratoriais

apropriados para o
propésito de

atribuicdo de valores
de propriedade, se

aplicavel (5.15);
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A},
NAO ATENDE
{NA), ATENDE

PARCIALMENTE

(AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

54.3

Planejamento da
producéo

k) avaliacao de
comutatividade
(quando apropriado)
(Anexo B);

54.3

Planejamento da
produgéo

Iy atribuicéo de
valores de
propriedade com
base nos resultados
de medicdes, se
aplicavel (5.16);

54.3

Planejamento da
produgéo

m) estabelecimento
do balango de
incerleza e
estimativa de
incertezas dos
valores de
propriedade
atribuidos, se
aplicavel (5.16);

543

Planejamento da
produgéo

n) definicdo de
critérios de
aceitacéo para
verificar se as
estimativas de
incerteza séo
aplicaveis para
substituir lotes de
materiais de
referéncia
produzidos sob
condi¢des descritas
em 5.1;

54.3

Planejamento da
producéo

o) estabelecimento

de rastreabilidade
metrologica do(s)
resultado(s) de
medicéo (5.12);

543

Planejamento da
producéo

p) emisséo de
cerificados e/ou
outras
documentagdes
(5.17)

54.3

Planejamento da
producéo

q) garantia de

instalacdes e

condicbes de
amazenamento
adequadas (5.7);
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A},
NAO ATENDE
{NA), ATENDE
PARCIALMENTE
(AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

54.3

Planejamento da
producéo

r) garantia de
rotulagem e
embalagem

apropriadas das
amostras que
atendam aos

regulamentos de

seguranca (5.7);

54.3

Planejamento da
producéo

s) garantia de
franspontes
apropriados que
alendam aos
regulamentos de
transporte (5.18);

54.3

Planejamento da
produgéo

1) garantia do
monitoramento de
eslabilidade pos-

certificacéo, se

aplicavel (5.14);

543

Planejamento da
produgéo

u) garantia de um
servigo de pos
distribuicéo
adequado para
clientes de material
de referéncia (5.18).

5.5

Controle de
producéo

O produtor de
material de
referéncia deve
identificar os
procedimentos de
verificacéo
necessarios para
garantir a qualidade
de cada esiagio da
produgéo de
material de
referéncia, e deve
atribuir recursos e
pessoal adequados

para tais atividades.

Estas atividades
devem incluir
inspecdo, ensaio e
monitoramento de
todos os estagios
da producdo.

5.6

53

Acomodacées e
condicées

ambientais

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00

Pagina 45 de 67



137

ITEM ABNT ISO ITEM DEFINIGAQ REQUISITOS ATENDE (A},
GUIA 34 CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA {NA), ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) ENAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5.6.1 5.3.1 Acomodacées e O produtor de
condicfes material de
ambientais referéncia deve
assegurar que toda
acomodacéo

laboratorial, areas
de calibracéo e
medicéo (se
aplicaveis),
processamento e
embalagem de
material, fortes de
energia, iluminagéo,
umidade,
temperatura,
presséo e
ventilagdo séo tais
que facilitem o
processamento e
embalagem
adequados do
material, bem como
o desempenho
adequado da
calibragéo e das
medicdes (se
aplicavel).
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A},
NAO ATENDE

(NA), ATENDE
PARCIALMENT
E (AP) E NAO

APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.6.1

5.3.1
532
533

Acomodacées e
condicfes
ambientais

Precaucdes devem
ser fomadas contra a
possivel
contaminacéo do
material de referéncia
durante seu
processamento e sua
caraclerizacdo. Todas
as areas de
processamento de
material de referéncia
e ensaio, alem de
satisfazer os
requisitos para
umidade e
temperatura, devem
ser protegidas de
vibragéo, poeira e
contaminacéo
microbiologica,
campos magnéticos e
radiacéo
eletromagneética (se
apropriado). Os
requisitos técnicos
para acomodacéo e
condigées ambientais
que possam afetar os
resuttados e os
processos da
producéo de materiais
de referéncia devem
ser documentados.

5.6.2

Acomodacdes e
condicdes
ambientais

Quando apropriado, o
ambiente no qual as
atividades de
producdo de material
de referéncia séo
realizadas deve ser
monitorado com
equipamentos
calibrados
apropriados,
controlados e
regisitrados, tal que os
resultados e os
processos néo sejam
afetados
adversamente.
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A),
NAO ATENDE
(NA), ATENDE
PARGCIALMENT
E (AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

56.3

Acomodacdes e
condigbes
ambientais

Precaugdes
apropriadas de saude,
seguranga e protecdo

ambiental também
devem ser
implementadas quando
necessarias (por
exemplo, em manuseio
de pesticidas ou soro).

5.7

Manuseio e
amazenamento
de materiais

5.7.1

Manuseio e
amazenamento
de materiais

A fim de evitar qualquer
contaminacéo, o
produtor de material de
referéncia deve
identificar, preservar e
separar (de quaisquer
substancias quimicas e
amostras) todos os
candidatos a materiais
de referéncia e
materiais de referéncia,
do momento do
processamento alé sua
distribuicéo aos
usLarios.

5.7.2

Manuseio e
amazenamento
de materiais

O produtor de material
de referéncia deve
assegurar a
embalagem adequada
de fodos os materiais
de referéncia (ex.,
quando apropriado, uso
de protecéo da luz, ou
embalagem a vacuo,
livre de umidade ou
com gas inerte) e
dispor de areas de
armazenamento / salas
de estoques seguras
que previnam danos ou
deterioracéo de
qualquer item ou
material entre a
caracterizacéo e
distribuicéo.
Procedimentos
apropriados para envio
devem ser estipulados.
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ITEM AENT ISO

ITEM
GUIA 34

REQUISITOS ATENDE (A),
CORRESPONDENTE NAO ATENDE
DA (NA), ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA {NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTQ

57.3 Manuseio e
armazenamento
de materiais

DEFINIGAC

A condicdo de todos os
itens e materiais
armazenados/estocados
deve ser avaliada a
intervalos apropriados
durante o periodo de
armazenamento, afim de
deteclar possivel
deterioracéo.
574 Manuseio e O produtor de material de
armazenamento | referéncia deve controlar
de materiais 0s processos de
embalagem e rotulagem
na medida necessaria
para garantir
conformidade com os
requisitos de seguranga
e transporte.
O produtor de material de
referéncia deve
assegurar que a
integridade de cada
unidade de material de
referéncia seja mantida
alé que o lacre seja
rompido ou até o
momento em que o
material for apresentado
para analise. O produtor
néo pode ser
responsabilzado pelo
material apos o
rompimento do seu lacre.
Isto pode requerer, em
alguns casos, que o
material de referéncia
seja embalado em
quantidades unitarias
suficientes para uma

Unica utilzagéo.

Manuseio e
armazenamento
de materiais
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A),
NAO ATENDE
{NA), ATENDE
PARCIALMENT
E (AP) ENAO
APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

Manuseio e
amazenamento
de materiais

O rotulo do material de
referéncia deve ser
firmemente fixado na
embalagem de cada
unidade de material de
referéncia individual,
bem como deve ser
projetado para
permanecer legivel &
intacto sob as
condicdes de
armazenamento e
manuseio definidas
dentro do prazo de vida
util do material de
referéncia, ou seja, o
periodo durante o qual
o material de referéncia
esta disponivel pelo
produtor de material de
referéncia
acrescentado do
periodo de validade de
seu cerlificado.

Manuseio e
amazenamento
de materiais

O rétulo deve identificar
o material, o produtor,
seu lote e nimeros de
catalogo, e quaisquer

outras informagdes
necessarias para
permitir que o material
seja distinguido e
referenciado de forma
unica (tal como o
numero individual de
amostra), quando
apropriado, em sua
declaracéo ou
cerificado. Os rétulos
devem tambeém,
quando apropriado,
estar em conformidade
com os requisitos
relacionados as
regulamentagdes de
seguranga e de risco,
ex., simbolos de
toxidade avisos de
risco e seguranca.
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISONEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A),
NAO ATENDE
{NA), ATENDE
PARCIALMENT
E (AP) ENAO
APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

Manuseio e
amazenamento
de materiais

Quando o tamanho
fisico da unidade de
material de referéncia
limitar a quantidade de
informagées que
possam ser contidas no
rotulo, as informacgées
devem ser inclusas
onde adequado (ex., no
certificado) e o usuario
deve ser direcionado a
estas informacbes
alravés do rotulo. No
minimo, &
recomendavel que uma
identificacéo univoca

seja dada.

Manuseio e
amazenamento
de materiais

O produtor de material
de referéncia deve
tomar providéncias

para assegurar a
integridade de cada
material de referéncia
durante todo o
processo de producéo.
Quando
contratualmente
especificado, essa
protecéo deve ser

estendida para incluir a
entrega ao destino.

5.8

Processamento
de material

5.8

Processamento
de material

O produtor de material
de referéncia deve
estabelecer
procedimentos para
assegurar que o item
ou material tenha sido
submetido a
processamento
adequado a seu uso
pretendido

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00

Pagina 51 de 67

142



ITEM ABNT ISO ITEM DEFINICAQ REQUISITOS ATENDE (A}, NAQ
GUIA 34 CORRESPONDENTE ATENDE (NA},
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
[NP). DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5.8 Processamento Procedimentos para o
de material processamento de
material devem incluir,
guando apropriado,
a) analise qualitativa
para verificacéo de tipo
efou identidade do
material;
5.8 Processamento b) sintese, purificacéo
de material (ex., destilacéo,
extracéo),
fransformacgéo na
forma final (ex.,
usinagem, trituragéo,
mistura, peneiramento
e quarieamento,
extruséo, fundicéo);
5.8 Processamento ¢) homogeneizacéo;
de material
5.8 Processamento | d) manuseio apropriado
de material (ex., protecéo contra
contaminagéo e uso de
equipamentos inertes).
5.8 Processamento e) medicdes para
de material controle do
processamento (ex.,
distribuigéo
granulométrica, teor de
umidade);
5.8 Processamento f) limpeza de
de material recipientes de amostra;
5.8 Processamento g) estabilizagéo de
de material material (ex., secagem,
irradiacéo,
esterilizacéo);
5.8 Processamento h) embalagem (ex.,
de material envase/ampolagem) do
lote.
59 54 Métodos de
Medicéo
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISQ/IEC
17025:2005

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE (A}, NAD
ATENDE [NA),
ATENDE
PARCIALMENTE
(AP) E NAO APLICA
{NP). DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

54.1

Métodos de
Medicdo

O produtor de material de
referéncia deve atender
aos requisitos da ABNT
NBRISGAEC 17025 em

relacéo a ensaios,
calibragbes e medices
sob sua responsabilidade

(incluindo preparacéo de

itens, amostragens,
manuseio, preservacéo,
armazenamento,
embalagem, transporte
para subcontratados,
estimativa de incerteza
de medigéo e analise de
dados de medicéo).
Estas atividades devem
ser consistertes com a
exatiddo exigida, quando
apropriado, dos valores
atribuidos do material de
referéncia, e com
quaisquer especificacées
padréo relevantes a
medicdo em questéo.

544

Métodos de
Medicéo

Metodos de medicéo
desenvolvidos no local
pelo produtor de material
de referéncia devem ser
validados e autorizados
antes de sua utilizacéo.
Tais métodos devem ser
criteriosamente
investigados, e devem
descrever, de forma clara
e exala, as condigdes e
os procedimentos
necessarios para que a
medi¢éo dos valores de
propriedade de interesse
seja valida no nivel da
exatiddo compativel com
o uso pretendido do
material de referéncia.
Registros de validagéo
do método devem ser
arquivados. A validagéo
deve alender aos
requisitos da ABNT NBR
ISOAEC 17025,
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ITEM ABNT ISO

DEFINICAQ REQUISITOS ATENDE (A), NAQ
GUIA 34 CORRESPONDENTE ATENDE (NA}),
DA ATENDE
ABNT ISQO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAQ APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
593 - Métodos de Quando a amostragem for
Medicéo realizada como parte do método
de medigéo (ex., sub-
amostragem de uma quantidade
representativa de um lote de
material), o produtor de material
de referéncia deve utilizar
procedimentos documentiados e
técnicas estatisticas apropriadas
para obter por¢cées de ensaio.
5.10 55 Equipamentos de
medicdo
5.10.1 552 Equipamentos de Equipamentos de medicéo
medicéo utiizados na produgéo de

material de referéncia devem ser
utilizados de acordo com a
ABNT NBR ISOAEC 17025.
Devem ser apropriadamente
calibrados, verificados e
mantidos propriamente, com
todos os procedimentos
documentados e com os
resultados registrados. Quando
apropriado, verificacbes
periodicas de desempenho
devem ser realizadas e
registradas (ex., verificacdo de
resposia, estabilidade,
linearidade, resolu¢éo,
alinhamento, repetibilidade) a fim
de garantir que os equipamentos
de medicao apresentem um
desempenho adequado. A
periodicidade de tais verificagdes
de desempenho deve ser
determinada pela experiéncia e
baseada no tipo e no
desempenho anterior do
equipamento.

Os intervalos entre as
verificaces devem ser menores
do que o tempo definido no qual

os equipamentos apresentam
desvio, fora dos limites
aceitaveis, de acordo com os
requisitos da ABNT NER I1SO
10012-1.
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ITEM

ABNT
IS0

GUIA 34

5.10.2

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO ATENDE (NA),
ATENDE PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP). DESCREVER A

EVIDENCIA DO ATENDIMENTO

Qualquer item do equipamento
que tenha sido submetido a
sobrecarga ou ao manuseio

incorreto, que apresente
resultados suspeitos, ou que
tenha se mostrado defeituoso
por meio de verificacéo ou por
ouira maneira, deve ser
claramente identificado,
relirado de servigco e, se
possivel, aitmazenado em um
local especifico até ser
reparado e demonstrar
desempenho satisfatorio pela
calibragéo, verificagdo ou
ensaio.

5.10.2

O produtor de material de
referéncia deve analisar
criticamente as implicacdes de
resultados obtidos utilizando
tais equipamentos,
considerando em especial a
extensédo do desvio de
calibracdo, os resultados
relacionados e atolerancia
permitida nos resultados.
Quando os resultados
apresentarem erros
significativos, o produtor de
material de referéncia deve
verificar os resultados e tomar
as agdes cometivas
apropriadas.

5.10.2

ITE DEFINICAC
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005
5.5.7 Equipamentos de
medicéo
557 Equipamentos de
medicéo
557 Equipamentos de
medicédo

Os registros da analise critica
e de quaisquer
verificagbes/agbes cometivas
devem ser mantidos.
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ITEM ABNT ISO
GUIA 34

CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINIGAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAQ
ATENDE (NA), ATENDE
PARCIALMENTE (AP)
E NAQ APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.10.3

558

Equipamentos
de medigéo

Cada item de equipamentos,
incluindo qualquer padréo de
medicéo, que seja utilizado na
calibragdo/validacéo de
equipamentos/imétodos de
medicéo utilizados para
producdo de materiais de
referéncia deve, quando
apropriado, ser etiquetado,
marcado ou identificado de
outra forma para indicar sua
situacdo de calibracéo e data de
vencimento. Esta identificagéo
deve incluir também materiais
de referéncia, solugdes padrdo
e reagentes quimicos ulilizados
em analises quimicas, ensaios
microbiologicos, etc.

5.104

55.2

Equipamentos
de medigdo

Todos os equipamentos de
medi¢éo e ensaio que tenham
efeito sobre a rastreabilidade e

exatiddo dos resultados de
medicdo devem ser calibrados
efou verificados antes de serem

colocados em servigo.

O produtor de material de
referéncia deve ter um
programa estabelecido paraa
calibracéo e verificagdo de
equipamentos de medigéo e
ensaio.

5.105

Equipamentos
de medicéo

Todo o programa de calibracéo
e/ou verificacédo de
equipamentos deve ser
planejado e operado de modo a
garantir que, quando aplicavel,
os resultados de medicéo
obtidos pelo produtor de
material de referéncia sejam
rastreaveis a uma referéncia
estabelecida através de uma
cadeia ininterrupta de
calibragdes com incertezas
declaradas. Os certificados de
calibragéo de instrumentos de
medicdo devem, quando
apropriado, indicar a
rastreabilidade metrologica a
esta referéncia declarada.

5.11

Avaliagéo de
dados

5.111

54.7.1

Avaliacdo de
dados

O produtor de material de
referéncia deve garantir que os
calculos e as transferéncias de

dados sejam submelidos a

verificagGes apropriadas,

incluindo aqueles de suas
proprias fontes.
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ITEM
ABNTISO
GUIA 34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAC ATENDE (NA),
ATENDE PARCIALMENTE (AP) E
NAO APLICA (NP). DESCREVER
AEVIDENCIA DO ATENDIMENTO

5.11.2

5472a

Avaliacdo de
dados

Quando forem utilizados
computadores ou equipamentos
automatizados para aquisicéo,
processamento, avaliagéo,
regisiro, relato, armazenamento
ou recuperacéo de dados de
calibracdo ou ensaio, o produtor
de material de referéncia deve
assegurar gue
a) o software desenvolvido pelo
usuario ou o software comercial
de prateleira modificado para
uso especifico, que afete a
caraclterizacéo ou as
propriedades do material de
referéncia, seja validado e
demostrada sua adequacéo ao
uso.

5.11.2

54.7.2b

Avaliagéo de
dados

b) os procedimentos sejam
estabelecidos e implementados
para proteger a integridade dos

dados; tais procedimentos

devam incluir, mas néo se
limitar a: integridade da entrada
e aquisicdo dos dados,
armazenamento, transmisséo e
processamento de dados;

5.11.2

5472c¢

Avaliaco de
dados

) 05 equipamentos sejam
conservados para garantir o
funcionamento adequado e que
estejam em condi¢bes
ambientais e operacionais
necessarias para manutengéo
da integridade dos dados;

5.11.2

54.7.2b

Avdliagédo de
dados

d) sejam estabelecidos e
implementados procedimentos
apropriados para a manutencéo
da seguranca de dados,
incluindo a prevengéo de
acesso e alteracéo ndo
autorizada de registros no
computador.

5.11.3

Avaliacédo de
dados

Todos os regisiros técnicos
relacionados a produgéo de
materiais de referéncia devem
ser mantidos de acordo com os
requisitos de 4.13.2.
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ITEM ITEM DEFINIGAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
ABNT ISO | CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
ATENDE

GUIA 34 DA
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 {AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.12 56 Rastreabilidade
Metroldgica
5121 _ Rastreabilidade O produtor de material de referéncia
Metrologica deve fornecer evidéncias
documentadas da rasireabilidade
metrologica dos resultados de medigéo
a uma referéncia estabelecida.
Rastreabilidade | A referéncia estabelecida deve ser uma
Metrologica definicdo de uma unidade de medida
através de sua realizagéo pratica, um
procedimento de medigéo incluindo a
unidade de medida, ou um padrdo de
medicdo. Sempre que possivel, a
rastreabilidade metrologica deve ser
alcancada através de uma cadeia
inenterrupta de calibragées, todas
tendo incertezas declaradas.
Quando isto ndo puder ser alcangado,
o produtor de material de referéncia
deve fornecer evidéncias satisfatorias
da correlacéo de resultados com outros
valores estabelecidos, tanto pela
avaliacéo exaustiva do processo de
medi¢do quanto pela comparagdo com
materiais de referéncia cerificados
conhecidos e aceitos, os quais tenham
valores certificados preferencialmente
com incedezas comparativamente
pequenas e que estejam em um nivel
superior na hierarquia de
rastreabilidade metrologica com poucas
elapas de comparacéo.
A rastreabilidade metrologica de
resultados de medicéo em relagdo a
referéncia escolhida deve ser garantida
de modo afornecer declaracdes
relevantes sobre o grau de
homogeneidade e estabilidade.
5123 Rastreabilidade Requisitos diferentes aplicam-se para
Metrolégica avaliagdes relativas e avaliacies
absolutas.

5.12.2
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ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

ITEM
ABNT IS0
GUIA 34

DEFINIGAO

REQUISITOS

ATENDE [A), NAD
ATENDE (NAJ,
ATENDE
PARCIALMENTE
{AP) E NAO
APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.12.3.1

Rastreabilidade
Metrologica

Para estudos hos quais os resultados
sdo comparados em relacdo ao outro
(ex., estudos de homogeneidade,
estudos de estabilidade com medicdes
realizadas sob condi¢bes de
repetibilidade em planejamento
isécrono), deve ser assegurado que:

a) 0 mensurando no estudo seja o
mesmo que aquele para qual o valor foi
atribuido (isto &, que o método
escolhido seja seletivo);

5.12.3.1

Rastreabilidade
Metrologica

b) a funcéo de calibracéo para o
procedimento de medicéo seja véalida
na faixa dos resultados de medicéo;

5.12.3.1

Rastreabilidade
Metrologica

c) o procedimento de medigao seja
suficientemente preciso para
apresentar declaragdes significativas
sobre a variacéo dos resultados de
medicéo do mensurando. Neste caso,
nenhuma rastreabilidade para um
sistema de referéncia de ordem maior
exigida. O ABNT ISO Guia 35:2012,
74, permite ensaio de homogeneidade
somente para um subconjunto dos
valores atribuidos. Meste caso, devem
ser fornecidas evidéncias
documentadas de que o mensurando
quartificado realmente correlaciona-se
com o mensurando para qual o valor é
atribuido ho material em questéo.

5.123.2

Rastreabilidade
Metrologica

Para estudos nos quais os valores
absolutos séo comparados (ex.,
estudos de caracierizacéo, estudos de
estabilidade com medicdes sob
condicées de reprodutibilidade), deve
ser assegurado que
a) o mensurando no estudo seja o
mesmo que aquele para qual o valor foi
atribuido (ou seja, o método escolhido
seja seletivo);

5.12.3.2

Rastreabilidade
Metrolégica

b) a fungéo de calibracéo para o
procedimento de medigéo seja valida
na faixa de trabalho dos resultados de

medicdo;

5.12.3.2

Rastreabilidade
Metrologica

c) o procedimento de medic&o tenha
um limite de quantificacéo apropriado;

5.123.2

Rastreabilidade
Metrologica

d) o procedimento de medicdo seja
suficientemente preciso para
apresentar declaracdes significativas
sobre a variac@o dos resultados de
medicdo;
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ITEM ITEM DEFINICAOQ REQUISITOS ATENDE (A), NAQ
ABNT CORRESPONDENT ATENDE (NA],
IS0 EDA ATENDE
GUIA 34 ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE (AP)
17025:2005 E NAO APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
51232 Rastreabilidade e) o procedimento de medicdo seja
Metrologica realzado com padrées rastreaveis a
mesma referéncia do valor atribuido;
G232 Rastreabilidade f) todas as outras grandezas de
Metrologica entrada relevantes tenham sido
calibradas apropriadamente
5.124 Rastreabilidade Para assegurar a rastreabilidade
Metrologica metrolégica dos valores atribuidos, o
produtor de material de referéncia deve
fornecer evidéncias documentadas de
que todos os resultados de medigdo
utilizados para atribuicdo de valor
sejam rastredveis a mesma referéncia
do valor atribuido.
5.13 Avaliacéo de
homogeneidade
5.13.1 Avaliacdo de A avaliacdo de homogeneidade &
homogeneidade | sempre exigida para estabelecer que o
grau de homogeneidade do material de
referéncia, em relacéo a(s)
propriedade(s) de interesse, seja
adequado ao propésito.
5.13.2 Avaliacdo de O produtor de material de referéncia

homogeneidade

deve realizar uma avaliacéo da
homogeneidade de qualquer candidato
a material de referéncia. Na maioria
dos casos, isto envolve a analise de um
numero representativo de unidades
escolhidas de forma aleatoria,
sistematica ou aleatoriamente
estratificada. Ensaio, calibracéo,
medicéo, amostragem ou outras
atividades desempenhadas para a
avaliacéo de homogeneidade devem
ser realizadas em conformidade com a
ABNT NBR ISONEC
17025.Procedimentos de medicdo
devem ser selecionados de modo que
a repetibilidade seja adequada para o
propésito requerido. Os estudos de
homogeneidade devem ser projetados
e realizados em conformidade com o
ABNT IS0 Guia 35.

Embora os valores de medicéo néo
tenham de ser comunicados aos
clientes, o grau de homogeneidade
{ex., expresso como variagdo maxima
entre frascos) deve ser indicado na
documentacéo que acompanha o
material de refer&ncia.
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ITEM
ABNT
Iso
GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINIGAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO
ATENDE (NA),
ATENDE
PARCIALMENTE [AP)
E NAG APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.13.2

Avaliacdo de
homogeneidade

Se o material for produzido em diversos
lotes, sera necessario avaliar a
equivaléncia dos lotes (ou atribuir os
valores de propriedade para cada lote
separadamente).

A avaliagdo deve ser realizada apos o
material ter sido embalado em sua
forma final, salvo se os estudos de
eslabilidade indicarem que &
recomendavel que o armazenamento
seja a granel. Em alguns casos,
verificacdes intermediarias da
homogeneidade podem ser
necessarias (ex., antes do
envase/ampolagem).

5133

Avaliacdo de
homogeneidade

A guantidade de material ensaiado
sobre a qual a homogeneidade do
material de referéncia tenha sido
eslabelecida deve ser especificada na
documentagéo fornecida pelo produtor
de material de referéncia.

Esta documentacéo também deve
estabelecer o tamanho minimo da
amostra para uso (ver ABNT 130 Guia
31).

Avaliacao de
estabilidade

5.14.1

Avaliacdo de
estabilidade

A avaliacdo de estabilidade é sempre
requerida para estabelecer que o grau
de estabilidade do material de
referéncia seja adequado ao proposito.
A definicdo de material de referéncia
como “siuficientemente estavel”
inerentemente requer
quantificacéo da degradacéo ou limites
para a degradacéo a fim de demonstrar
adequacéo ao proposito. Portanto, as
orientacdes do ABNT ISO Guia 35 para
ensaio de estabilidade também
aplicam-se para a producéo de
materiais de referéncia ndo
certificados.
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ITEM
ABNT
Iso
GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINIGAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO

ATENDE (NA),
ATENDE

PARCIALMENTE [AP)

E NAG APLICA [NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.14.2

Avaliacdo de
estabilidade

A estabilidade do material de referéncia
deve ser avaliada. Ensaio, calibragéo,
medicéo, amosiragem e outras
atividades desempenhados para a
avaliacdo de estabilidade devem ser
realizadas em conformidade com a
ABNT NBR |SOAEC 17025. O ensaio
de estabilidade pode ser realizado
somente se for demonstrada suficiente
homogeneidade. Os estudos de
estabilidade devem ser planejados e
realizados m conformidade com a
ABNT 180 Guia 35.

A avaliacdo de dados de medicdo
como descritos no ABNT IS0 Guia 35
abrange somente materiais
aparentemente estaveis. Em caso de
degradacéo detectavel, tanto a
degradacéo como sua incerteza devem
ser incluidos na avaliagéo. As
propriedades de interesse do candidato
a material de referéncia devem ser
avaliadas para condi¢des de
armazenamento adotadas. Efeitos de,
por exemplo, luz, umidade e
temperatura devem ser avaliados em
funcéo do tempo para estimativa da
vida util do material de referéncia e,
portanto, estabelecer um periodo de
validade do cerificado. Embora os
valores de medicéo ndo tenham que
ser comunicados aos clientes, o grau
de estabilidade deve ser indicado na
documentacéo que acompanha o
material de referéncia.

5143

Avaliacdo de
estabilidade

A estabilidade do material sob
condi¢bes de transporte deve ser
avaliada.
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ATENDE (A), NAO

ITEM
ABNT
Iso
GUIA

34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINIGAQ

REQUISITOS

ATENDE [NA),
ATENDE
PARCIALMENTE (AF)
E NAO APLICA (NP}.
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5144

Avaliacdo de
estabilidade

Quando apropriado, uma avaliagéo da
estabilidade do material de referéncia
deve ser realizada em intervalos
periodicos apos a caracterizagéo, para
confirmar que todos os valores séo
mantidos a partir da produgéo até a
data de validade. O produtor de
material de referéncia deve fomecer
um periodo de validade do cerlificado
declarado na documentacéo que
acompanha o material. Deve ser
apresentado de forma clara na
documentacéo em que data o inicio do
periodo de validade & baseado (ex., a
data de certificacéo, a data de envio do
material de referéncia ou a data de
abertura da embalagem).

154

5.14.

5 —

Avaliacao de
estabilidade

O produtor de material de referéncia

deve informar aos seus clientes sobre

mudancas do prazo de validade do

material de referéncia incluindo as

consequéncias possivels para sua
utilizacéo.

Caracterizacdo

Para materiais de referéncia
cetificados, o produtor deve utilizar e
documentar procedimentos
tecnicamente validos para caracterizar
seus maleriais de referéncia. A
caracterizagéo deve estar em
conformidade com os requisitos do
ABNT IS0 Guia 35 e ABNT NBR
ISOAEC 17025 para ensaio, calibragéo
e alividades relacionadas.
Ha varias abordagens tecnicamente
vaélidas para a caracterizacdo de um
material de refer&ncia. Isto inclui
realizar medicdes utilizando
a) um unico método (primario) em um
unico laboratério;

independentes em um ou mais
laboratdrios;

de laboratorios competentes;

de propriedade métodos-especificos

operacionalmente definidos, utilizand
uma rede de laboratérios competente:

b) dois ou mais métodos de referéncia

€) um ou mais métodos com exatidéo
demonstravel, realizado por uma rede

d) uma abordagem que forneca valores

o
S.
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ITEM ITEM DEFINIGAD REQUISITOS ATENDE (A), NAQ ATENDE
ITEM CORRESPONDENTE {NA), ATENDE
AENT DA PARCIALMENTE (AP) E NAO
1sC AENT ISO/IEC APLICA (NP). DESCREVER A
GUIA 17025:2005 EVIDENCIA DO
34 ATENDIMENTOQ
5.15 Caraclerizacéo Dependendo do tipo de material de
teferéncia, do seu uso pretendido, da
competéncia dos laboratérios envolvidos e
da qualidade de métodos empregados, uma
abordagem pode ser escolhida como
apropriada.
Os resultados obtidos de ensaio de
proficiéncia podem ser utilizados somente
se a competéncia dos laboratérios
envolvidos tenha sido avaliada e
assegurado que as medicdes tenham sido
feitas em conformidade com a ABNT NBR
ISCAEC 17025 (ver tambéem 5.3).
A abordagem do método Unico (primario) a)
deve ser realizada somente quando o
procedimento e a experiéncia do produtor
garantam que o método assegure a
rastreabilidade metrologica. Usualmente,
um valor de propriedade pode ser avaliado
com seguranca quando seu valor for
confirmado por diversos laboratérios que
trabalhem de forma independente e utilizem
mais de um método, para cada qual a
exatiddo tenha sido bem estabelecida
5.16 Avaliacéo de
valores de
propriedade e
suas
incertezas
5.16.1 Avaliacéo de O produtor de material de referéncia deve
valores de utilizar procedimentos documentados, como
propriedade e descrito no ABNT 1SO Guia 35, para a
suas avaliacdo de valores de propriedade.
incertezas Estes procedimentos devem incluir, quando

apropriado:

a) detalhes dos planejamentos
experimentais e técnicas estatisticas
utilizadas;

b) politicas sobre fratamento e investigagéo
de resultados estatisticos discrepantes efou
a utilizacéo de estatisticas robustas;

c) se técnicas de ponderagédo séo utilizadas
nas contribuicdes aos valores de
propriedade atribuidos derivados de
métodos diferentes com incertezas de
medicdo diferentes;

d) a abordagem usada para atribuir
incertezas aos valores de propriedade;
e) quaisquer outros fatores significativos
gue podem afelar a atribuicdo de valores de
propriedade
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ITEM ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAQ ATENDE
ABNT CORRESPONDENTE {NA), ATENDE
Iso DA PARCIALMENTE (AP) E NAO
GUIA ABNT ISO/IEC APLICA (NP). DESCREVER A
34 17025:2005 EVIDENCIA DO
ATENDIMENTOQ
5.16.1 Avaliacéo de O produtor de material de referéncia nunca
valores de deve confiar somente em uma analise
propriedade e estalistica dos dados de caracterzacéo,
suas quando a avaliar os valores de propriedade
incertezas de interesse. Os resultados discrepantes

néao devem ser excluidos por evidéncia
estatistica até serem investigados por
completo, & sempre que possivel, as razdes
para as discrepéncias devem ser
identificadas.

Como alternativa, a ulilizacéo de estatisticas
robustas pode ser apropriada em alguns
casos.

Quando diversos métodos forem usados
para caracterizar um material de referéncia,
dificuldades podem surgir quando os
resultados apresentarem diferencas
significativas, visto que neste caso um valor
de propriedade com base na média é
inadequada. E essencial em tais casos que
o produtor de material de referéncia e seus
subcontratados tenham experiéncia
consideravel nos diferentes mélodos e
sejam capazes de avaliar com maior ou
menor peso os resutados da utilizagéo de
um metodo de medicdo especifico. Em
alguns casos, os resultados podem ser
ponderados de acordo com o inverso da
variancia de cada método. Em alguns
casos, 0os métodos de medicéo produzirdo
resultados incompativeis e podera ser
necessario atribuir valores de propriedade
separados de acordo com os métodos
utilizados (ou seja, uma abordagem de
método especifico).

Ao atribuir os valores de propriedade de
interesse, o produtor de material de
referéncia deve considerar o
estabelecimento de um grupo de
especialistas independentes, cuja
responsabilidade é verificar se todos os
trabalhos, dados e documentos estdo
adequados aos seus proposilos

Elaborado por: Tatiana Forti

Rev.00

Pagina 65 de 67



ITEM
ABNT
Iso
GUIA
34

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAQ

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO
ATENDE [NA),
ATENDE
PARCIALMENTE

{AP) E NAO APLICA

{NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

5.16.2

Avaliagédo de
valores de
propriedade e
suas
incertezas

Um aspecto importante no
estabelecimento dos valores de
propriedade do material de referéncia que
esta sendo produzido é uma avaliacéo de
suas incertezas. O produtor de material de
referéncia deve realizar uma avaliacéo das
incertezas de medicéo a serem incluidas
na atribuicdo dos valores de propriedade
em conformidade com os requisitos da
Guia para a Expresséo da Incerteza de
Medigéo (ISOAEC Guia 98-3). No processo
de estimativa de incertezas dos valores de
propriedade de interesse, quaisquer
incertezas resultantes das variagdes entre
as unidades e/ou das possiveis duvidas
sobre estabilidade (tanto durarte o
armazenamento quanto durante o
fransporte) devem ser avaliadas em
conformidade com o ABNT ISO Guia 35 e
incluidas na incerteza atribuida.

Uma declaracéo da incerteza de medigéo
€ obrigatoria para valores certificados.
Caso os valores sejam atribuidos a
matetiais de referéncia ndo cerificados
(ex., “valores indicativos” ou “valores
informativos™), uma declaracéo das
incertezas é altamente recomendada para
melhorar o uso do material.

Certificados ou
documentagéo
para usuarios

O produtor de material de referéncia deve
emitir um cerlificado para materiais de
referéncia certificados e fornecer as
documentacgdes apropriadas para materiais
de referéncia nao cettificados na forma de
uma declaragéo, relatério de analise, ou
planilha de informag&es, qualquer que seja
a sua denominacéo.

Os conteddos de certificados para
materiais de referéncia cedificados devem
estar em conformidade com os requisitos
do ABNT SO Guia 31.

Se o cerificado também cortiver valores
néo certificados, uma distingéo clara deve
ser feita entre os valores certificados e néo
certificados.

A documentagdo para materiais de
referéncia néo cerificados deve incluir
informagdes sobre homogeneidade e
estabilidade e sobre o periodo de validade
das informacdes declaradas. Deve conter
tambem informacgdes para o usuario sobre
a aplicacéo apropriada e condiges de
armazenamento do material de referéncia.
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Servico de
distribuigéio

5.18.1

Servico de
distribuicéo

O processo de distribuicdo deve ser
cuidadosamente estudado para evitar
deterioracéo do material de referéncia (ver
5.14.3). O produtor deve determinar as
condigdes de remessa, o tempo maximo
que a remessa pode resistir sob as
condicées escolhidas e qual
documentacéo é requerida para o
desembaraco alfandegario.

5.18.2

Servico de
distribuicéo

O produtor de material de referéncia deve
manter um registro atualizado de fodas as
vendas ou distribuicdes de material de
referéncia.

518.3

Servico de
distriblicéo

O produtor de material de referéncia deve
oferecer aos clientes orientagéo e apoio
técnico adequados relacionados aos
materiais de referéncia que produzem.

5184

Servico de
distribuicéo

O produtor de material de referéncia deve
empregar todos os esforgos para notificar
os clientes de qualquer mudanca do valor
atribuido ou da incerteza para quaisquer
produtos dentro da validade.

5.18.5

Servico de
distribuigéo

Sempre que os produtos estiverem sujeitos
a revenda, atraves de um distribuidor
autorizado, com os quais o produtor tenha
uma relacdo contratual, o produtor de
materiais de referéncia deve passar parao
seu distribuidor autorizado todas as
informagdes necessarias para assegurar
que um servico de pos-distribuicéo efetivo
seja mantido e acordar com o distribuidor
para garantir que suas atividades sejam
realizadas em conformidade com as pares
pertinentes deste Guia.

5.18.6

Servico de
distribuicéo

Sempre que os produtos estiverem sujeitos
a revenda por outras organizages, o
produtor n&o tem controle sobre as
atividades destas organizagdes apos a
compra dos produtos. Portanto, os
requisitos relativos ao servigo de
distribuicéo para tais revendedores séo
limitados ao primeiro revendedor como
acontece com qualquer cliente direto.

EQUIPE AUDITORA:
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