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RESUMO

O Setor de Fungos de Referéncia do INCQS possui uma colecao de
fungos que fornece micro-organismos para os Laboratérios do INCQS que
realizam ensaios de controle da qualidade em microbiologia, para os
Laboratérios de Referéncia Estadual, que sdo os Laboratérios Centrais de
Saude Publica — LACENS, vinculados as Secretarias Estaduais de Saude, para
as empresas privadas, para as Instituicbes Publicas e para os pesquisadores.
Essas cepas podem ser utilizadas nas areas de saude, agropecuaria, da
indUstria e de meio ambiente, em atividades de ensino, pesquisa, controle e
garantia da qualidade, producao industrial, comércio e servigos especializados.
Se uma colecdo fornecer material biolégico nao-conforme (material
contaminado ou identificado incorretamente, por exemplo), pode prejudicar
seriamente os seus clientes, que esperam receber cepas puras e autenticadas
para assegurar a caracteristica dos seus produtos. E responsabilidade da
colecdo fornecer material com qualidade para garantir ao cliente um padréo
adequado do produto adquirido. Para garantir a rastreabilidade das cepas
fornecidas e a seguranca e a confiabilidade no fornecimento dessas cepas, €
necessario que sejam implementadas normas especificas de qualidade. A
avaliacdo do Setor de Fungos de Referéncia do INCQS baseada na norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e nas diretrizes da OCDE (Organizacao para
Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico)- Best Practice Guidelines for
Biological Resource Centres permitiu construir um diagnostico do Setor para
verificar as suas condi¢cdes em relacdo ao atendimento a esses documentos, a
fim de garantir a implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade,
visando a confiabilidade, rastreabilidade e a qualidade das cepas de referéncia

fornecidas e a adequacao do Setor ao projeto CRB-Fiocruz

Palavras-chave: colecdo de fungos, qualidade, ABNT ISO/IEC 17025:2005,
OCDE, CRB.
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ABSTRACT

The reference fungi division of INCQS holds a fungal collection that provides
microorganisms to the INCQS laboratories, which are responsible for
performing microbiology quality control assays for the State Reference
Laboratories linked to the State Health Offices, for private companies, public
institutions and researchers. These strains can be used in different areas:
health, farming and cattle raising, industry, environment, education, research,
quality control and assurance, industrial production, trading and specialized
services. If a collection provides a non-conform biological material
(contaminated material or incorrectly identified), this can seriously damage the
clients. These clients expect to receive pure and authentic strains to ensure the
characteristics of their products. It is the responsibility of the service collection
to provide quality material, to offer the clients the guarantee of an appropriate
pattern for the product acquired. In order to guarantee the traceability of the
strains provided and the security and reliability of their supply, it is necessary
that specific quality rules be implemented. The INCQS reference fungi division,
based on the ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 rules and on the policy of OECD
(Organisation for economic co-operation and development) — Best Practice
Guidelines for Biological Resource Centers, allowed to build a diagnosis to
verify the conditions concerning the compliance with the above mentioned
ABNT NBR ISO/IEC 17025 and OECD - Best Practice Guidelines for Biological
Resource Centers rules. This was devised to guarantee the establishment of a
Quality Management System aimed at the reliability, traceability and quality of
the reference strains supplied and at the conformity of the Division of Reference

Fungi to the BRC Fiocruz project.

Key words: Fungal collection, quality, ABNT ISO/IEC 17025:2005, OECD, BRC.
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1. INTRODUCAO
1.1. Consideracoes Iniciais

1.1.1. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS)

A lei N°8080- Lei Orgéanica da Saude, de 19 de sete mbro de 1990, cria o
Sistema Unico de Salde e define a Vigilancia Sanitaria como “um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagcéo

de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude”

Segundo Rozenfeld et al. (2000), esse conceito de Vigilancia Sanitaria
introduzido em 1990, engloba o conceito de risco conferindo um carater mais
abrangente ao conjunto de acdes da Vigilancia Sanitaria, na esfera da

producao, agindo em beneficio da saide humana.

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 acbes vao além da aplicacdo da legislacdo e da
fiscalizacdo. E importante promover a comunicagdo, a educacdo sanitaria,
sistemas de informacé&o, o monitoramento da qualidade de produtos e servi¢os

e a vigilancia epidemioldgica de eventos adversos (ROZENFELD et al., 2000).

A Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu o Direito de Defesa do
Consumidor, o que significa dizer que o cidadao tem o direito a uma existéncia
digna. Dessa forma, foi criada em setembro de 1990, a Lei Federal N° 8078,
denominada “Cadigo de Defesa do consumidor”. Por essa Lei, o consumidor é
considerado o elo mais vulneravel da cadeia de producdo e o Estado deve
protegé-lo, garantindo produtos e servicos com padrbées adequados de
qualidade e seguranca. A acao da Vigilancia Sanitaria € uma das maneiras de

assegurar a garantia pretendida (LIMA et al.,1993).

Segundo Seta et al. (2006), o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria é

composto pelas seguintes Unidades:



a) Nivel Federal: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude,
vinculado administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz e
tecnicamente a ANVISA;

b) nivel estadual: 27 6rgéos de vigilancia sanitaria das secretarias
estaduais de saude, que contam com o0 suporte de um
laboratorio central em cada unidade da federacéo;

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

O INCQS, antigo Laboratério Central de Controle de Drogas,
Medicamentos e Alimentos, foi assim denominado conforme estabelecido no
Ato da Presidéncia n° 044/81, de 27 de julho de 1981. O INCQS foi inaugurado
em 4 de setembro de 1981 como uma Unidade da Fundagédo Oswaldo Cruz
(MANUAL, 2010).

O INCQS, como parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), tem como objetivo, desde a sua criagdo, uma integracao harmonica e
efetiva com todos os participantes visando o crescimento e a consolidacéo do
Sistema como um todo (MANUAL, 2010).

A criacdo da Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de Controle de
Qualidade em Saude, em dezembro de 1993, a partir do proprio conjunto de
Laboratérios Centrais de Saude dos Estados liderados pelo INCQS, deu inicio
a um forte movimento de integracédo, movido pelos laboratorios, em resposta a
demanda analitica do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (MANUAL,
2010).

O INCQS contribuiu para a infra-estrutura técnica e humana da Rede
cedendo equipamentos em comodato, promovendo um intenso programa de
treinamentos e cursos, fornecendo gratuitamente Procedimentos Operacionais
Padronizados (POP), elaborando e gerenciando um programa de implantacao
nos LACENSs do sistema informatizado de gerenciamento de amostras utilizado
no Instituto e prestando assessoria nas mais diversas modalidades, sempre
gue solicitada (MANUAL, 2010).



Em 1999, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria foi substituida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), alterando o 6rgao de
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A integracdo do
Instituto com a ANVISA permitiu um forte processo de desenvolvimento que
envolveu a aplicacdo de um grande volume de recursos da Agéncia no INCQS
e a atuacao conjunta, complementar e harmoénica, em todos os segmentos
(MANUAL, 2010).

Em 09 de junho de 2003, o entdo Presidente da Republica, assina o
Decreto n° 4725. O artigo 28 desse decreto define que compete ao INCQS
planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades de (MANUAL, 2010):

a) controle da qualidade de produtos para consumo humano, compreendendo
alimentos, medicamentos, sangue e hemoderivados, imunobioldgicos,
cosméticos, domissanitarios, reativos para diagnostico, equipamentos e artigos

de saude em geral;

b) estabelecimento de normas e metodologias de controle da qualidade para a
rede de laboratérios do Sistema Unico de Saude;

c) capacitacdo de profissionais em sua area de competéncia para o sistema de

saude e de ciéncia e tecnologia do Pais;

d) promocdo de acbes regulatorias em parceria com o Orgao de vigilancia
sanitaria; e
e) assessoria técnica, como unidade de referéncia, a rede nacional de

laboratorios de controle de qualidade em saude.

O INCQS tem a funcao de dar suporte laboratorial as a¢des de vigilancia
sanitaria em todo o territorio nacional e de coordenar a rede estadual de
laboratorios (SETA et al., 2006).



1.1.2. Sistema de Gestao da Qualidade

A implementacédo de um Sistema de Gestao da Qualidade € fundamental
para garantir a padronizacdo do processo, para minimizar erros e produzir

resultados confiaveis visando a satisfacéo do cliente.

Dessa forma, a empresa ou a instituicdo que tiver um Sistema de Gestao
da Qualidade implementado e mantido consegue a reducédo de desperdicio,
aumento da produtividade, maior motivagdo dos funcionarios, maior satisfacéo
dos clientes, maior controle da administracdo e, consequentemente, um maior
nivel de organizacao interna (SCHEFER, 2001).

Para o desenvolvimento de um Sistema de Gestdo da Qualidade é
importante escolher a norma correta para aplicacdo pois existem normas
especificas para cada caso. A qualidade ndo depende sO do esfor¢co e do
trabalho de cada um. Para garantir a qualidade, € preciso seguir um conjunto

de requisitos, definidos em normas.

No caso dos laboratdrios que realizam ensaios, a norma utilizada deve
ser a ABNT ISO/IEC 17025:2005- Requisitos Gerais para a Competéncia de
Laboratorios que realizam ensaios e/ou calibragdo. Ao implementar os
requisitos dessa norma, o Laboratério garante a producdo de resultados de

ensaio confiaveis.

1.2. Histdrico da Qualidade no INCQS

O lancamento formal do programa da qualidade 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
organizacdo, tanto na area Técnico-Laboratorial quanto na éarea Técnico-
Administrativa. Nesse ambito, foi criada a Coordenagdo do Programa da
Qualidade (CPQ), com a missao de estruturar, desenvolver, implementar e
avaliar o sistema da qualidade do Instituto, objetivando a competéncia técnica
na realizacdo de ensaios e a producdo de resultados comprovadamente
confiaveis (DORIA et al., 2005).



Em 2004, em cerimbnia no auditorio do INCQS, com a presencga dos
presidentes do INMETRO e da Fiocruz, foram assinados os Contratos de
Acreditacdo dos ensaios do DQ, DM, DFT e Laboratério de Metrologia e os
Certificados de Acreditacdo dos Laboratorios foram recebidos pelo Diretor do
INCQS.

Os fundamentos e os principios da Qualidade vém sendo consolidados
progressivamente, através de um exaustivo trabalho de conscientizacdo e

sensibiliza¢do de todos os funcionarios do INCQS.

Desde o inicio do programa foram feitas diversas campanhas para a
promocao e divulgacédo da qualidade, empreendidas principalmente atraves de
palestras, seminérios, treinamento nos Procedimentos Operacionais Padréo

(POP) e leituras recomendadas.

Hoje, o INCQS mantém 53 acreditacdes, entre ensaios e calibracdes,

nas mais diversas areas.

1.3. Colecdes microbioldgicas

As colecdes de culturas microbiologicas conservam 0S recursos
genéticos ex-situ* e ttm como funcdo principal a aquisicdo, a caracterizacéo, a
manutengao e a distribuicdo de micro-organismos (VAZOLLER & CANHOS,
2005).

A atuacdo das colecdes ex-situ € caracterizada pela realizacdo de
servicos especializados e como centros de informagbes (VAZOLLER &
CANHOS, 2005).

Essas colecbes sdo muito importantes por possuirem infra-estrutura
fundamental para a conservacao e distribuicdo de recursos genéticos, tendo
como finalidade a pesquisa e o desenvolvimento tecnologico (VAZOLLER &
CANHOS, 2005).

! ex-situ,do latim: “fora do lugar”



As colecbes fornecem material biolégico que € utilizado como matéria-
prima para obter produtos biotecnolégicos como farmacos, alimentos, bebidas
alcoolicas e acidos organicos. As culturas puras fornecidas pelas cole¢des de
referéncia podem ser utilizadas em atividades de ensino, estudos taxonémicos,
identificacdo de patdgenos e em ensaios de controle da qualidade de produtos
e materiais (VAZOLLER & CANHOQOS, 2005).

A colecéo Kral, estabelecida em Praga, em 1980, foi a primeira colecdo de
cultura que se tem registro. Essa colecao fornece culturas puras para estudos
comparativos e identificacdo de bactérias patogénicas. A partir dai, outras
colecbes foram estabelecidas, atendendo a demandas em diversos campos,
como microbiologia industrial, biotecnologia e engenharia genética e genémica
(VAZOLLER & CANHOS, 2005).

Segundo o World Data Center on Microorganisms, WDCM (Centro
Internacional de Dados sobre Micro-organismos), existem, atualmente, cerca
de 584 colecbes de culturas de micro-organismos e de células, em 68 paises,
registradas no WDCM da World Federation on Culture Collection — WFCC

(Federacédo Mundial de Colecdes de Culturas).

1.4. Colecao microbiolégica 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 importacao, levaram, em 1983, o INCQS a definir
como uma de suas estratégias, o estabelecimento de uma Cole¢&o de Micro-
organismos de Referéncia (INCQS, 2002).

O INCQS investiu no desenvolvimento dessa cole¢cdo, com o intuito de
buscar auto-suficiéncia nacional na producdo e no fornecimento de micro-

organismos de referéncia (INCQS, 2002).



Essa colecdo pertence ao laboratorio de bactérias e fungos de referéncia
do INCQS que esta localizado dentro do Departamento de microbiologia e é
composta por trés acervos: bactérias, fungos e arquéias.

A Colecéo de Micro-organismos de Referéncia do INCQS esta registrada
na WFCC sob o acrénimo INCQS WDCM-575 e é identificada no Sistema de
Informacao de Colecdes de Interesse Biotecnoldgico (SICol?) como Colecédo de
Culturas Oswaldo Cruz do INCQS (FIALHO, 2008).

Esses micro-organismos séo fornecidos, mediante analise prévia da
solicitacdo realizada pelos curadores responsaveis por cada acervo, para 0S
Laboratérios do INCQS que realizam ensaios de controle da qualidade em
microbiologia, para os Laboratorios de Referéncia Estadual, que s&o os
Laboratorios Centrais de Saude Publica — LACENS, vinculados as Secretarias
Estaduais de Saude, para as Instituicbes Publicas e privadas.

1.5. Centro de Recursos Bioldgicos (CRBS)

Em 1999, a Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) estabeleceu um grupo de trabalho para discutir os desafios
e as oportunidades associadas ao estabelecimento de uma Rede Global de
Centros de Recursos Biologicos em paises industrializados. O trabalho desse
grupo resultou na publicacdo do documento “Biological Resource Centres:
underpinning the future of life sciences and biotecnology” (VAZOLLER &
CANHOS, 2005).

O documento “Biological Resource Centers: underpinning the future of
life sciences and biotecnology” recomenda que seja estabelecida uma Rede
Global de Centros de Recursos Biolégicos (OECD, 2001).

Em 2001 a OCDE langou a definicdo dos Centros de Recursos
Biologicos (CRBs) como fornecedores de materiais de alta qualidade bioldgica
e de informacdes (OECD, 2001).

2 http://sicol.cria.org.br/




Os CRBs séo cole¢des microbiolégicas das mais diversas areas. As
atividades de rotina de um CRB incluem a aquisicdo, caracterizagao,
autenticacao, preservacao e distribuicdo de material biolégico com o mais alto
padrdao de qualidade. Essas atividades geram informacdes de interesse
cientifico e tecnolégico sobre o material depositado em acervo, que sé&o
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
econdmico sustentavel e destacou que o CRB devera ser fundamental na infra-

estrutura necessaria para o progresso da bio-economia (SOUZA, 2005).

Seguindo esta tendéncia, a OCDE lancou, em 2007, as Diretrizes de
Boas Praticas para os Centros de Recursos Biologicos- OCDE Best Practice
Guidelines for Biological Resource Centres.

No Brasil, estd sendo desenvolvida uma politica voltada para os
CRBs. O governo esté investindo na estruturacéo de cole¢des de cultura com o
objetivo de se tornarem CRBs com reconhecimento internacional e atuagéo
dentro de uma rede em cumprimento ao Decreto 6041, de 08/02/2007 (VOSS,
2008).

A Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), que destaca-se na éarea de
recursos biologicos para a saude, tem feito esforcos nos ultimos anos para
reorganizar suas colecOes biologicas em bases modernas, permitindo sua

insercdo no cenario internacional (BRASIL, 2002).



Em 2006, a Vice-Presidéncia de Servicos de Referéncia e Ambiente
(VPSRA) notou a necessidade de institucionalizacdo das Colec¢des Bioldgicas
mantidas na Fiocruz e instituiu o Forum Permanente de Colec¢des Bioldgicas da

Fiocruz, objetivando definir estratégias institucionais de apoio as Colecdes.

Por meio do trabalho desenvolvido por esse Forum, a VPSRA
vislumbrou a necessidade de criacdo de um Centro de Recursos Bioldgicos na

Fiocruz, como mais um prestador de servi¢o de referéncia da Fiocruz.

Em 2007, foi estabelecido na Fiocruz, atravées da VPSRA, e
atualmente pela Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratérios de Referéncia
(VPPLR), o projeto CRB-Fiocruz, financiado pela Financiadora de Estudos e
Projetos (FINEP/MCT).

A colecao de micro-organismos de referéncia do INCQS, assim como
outras cole¢cdes da Fiocruz reconhecidas institucionalmente, foi inserida nesse

projeto com o objetivo de fazer parte do CRB-Fiocruz.

1.6. Entendendo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 , as diretrizes da
OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resou rce Centres e 0

conceito de auditoria interna

1.6.1. Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005

A norma que estabelece requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios que realizam ensaios € a ABNT ISO/IEC 17025:2005- Requisitos
Gerais para a competéncia de Laboratorios de ensaio e calibragéo.

Essa norma determina os requisitos da Direcdo e os requisitos técnicos
que um Laboratorio que realiza ensaios deve seguir para ter implementado um
Sistema de Gestéo, ou seja, para demonstrar a competéncia do Laboratério

para produzir dados e resultados tecnicamente validos.



1.6.2. Diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological
Resource Centres

O documento da OCDE que reune as diretrizes de boas praticas para
centros de recursos bioldgicos 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 Praticas em Biosseguridade para os CRBs, Diretrizes
de Boas Préticas para o Dominio de Micro-organismos e Diretrizes de Boas

Préaticas em Material Derivado de Humanos.

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

Essas Diretrizes devem ser seguidas para atingir as boas praticas em
aquisicdo, manutencdo e fornecimento de material biolégico e para assegurar
um material bioldgico de alto padrdo e auténtico. Além disso, ao seguir essas
Diretrizes garantimos a obtencdo de um banco de dados confiavel em
diferentes laboratorios e contribuimos para a protecdo da saude da equipe, do

publico e do meio ambiente.

1.6.3. Auditoria Interna

Segundo a norma ABNT ISO 19011:2002- Diretrizes para auditorias de
sistema de gestdo da qualidade e/ou ambiental, auditoria € um processo
sistematico, documentado e independente para obter evidéncias de auditoria e
avalia-las objetivamente para determinar a extensdo na qual os critérios da

auditoria s&o 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 Direcao e outros propdsitos internos, e podem formar
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a base para uma auto declaracdo de conformidade da organizacéo
(ABNT,2002).

1.7. Condicbes favoraveis para a escolha do Setor d e Fungos de

Referéncia como objeto desse estudo

Se uma colecéo fornecer material bioldégico ndo-conforme (material
contaminado ou identificado incorretamente, por exemplo), pode prejudicar
seriamente os seus clientes. Os clientes esperam receber linhagens puras e
autenticadas para assegurar a caracteristica dos seus produtos. (SETTE,
2005).

Para garantir a rastreabilidade das cepas fornecidas e a seguranca e
a confiabilidade no fornecimento dessas cepas €é necessario que sejam
implementadas normas especificas de qualidade.

A norma base para os laboratérios que possuem colecdes deve ser a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005- Requisitos Gerais para competéncia
de laboratérios de ensaios e calibragdes (SOUZA, 2005).

Além dos requisitos de gestdo, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
apresenta requisitos técnicos que, uma vez implementados, desde que

aplicaveis, garantem a confiabilidade dos resultados gerados pelo Laboratério.

Para complementar esses requisitos contidos na ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e visando atender ao projeto CRB-Fiocruz, deve-se aplicar as
diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres.

1.8. LimitacBes das Condi¢cdes

A maior limitacdo para a realizacdo desse diagndstico no setor de
fungos esta relacionada a pouca disponibilidade de referéncias bibliograficas
sobre o0 assunto. Esse tema relacionado as colecdes de cultura e aos CRBs é

relativamente novo e depende muito de questdes politicas e de investimento.
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A definicho de uma politica de Estado € fundamental para a

transformacao das cole¢cdes em centros de recursos bioldgicos.

Para que isso seja possivel, sera necessario adotar uma estratégia
para garantir o apoio de longo prazo aos centros integrantes da Rede de
Centros de Recursos Bioldgicos e deve-se criar também uma forma de
avaliacao de qualidade e de desempenho (CANHOS, 2003).

Ainda nado esta definido no pais qual sera o sistema de avaliacdo da
conformidade aplicavel aos materiais bioldgicos. O INMETRO esté trabalhando
em conjunto com outras Instituicdes para definir questoes ligadas a esse tema
e ja estabeleceu uma Comissdo Técnica, a CT-CRB (Comissao Técnica para
Estudo de Modelo de Acreditacdo para Atividades de Centro de Recursos
Biol6gicos), composta por representantes das principais colecdes do pais, nas
mais diversas areas, incluindo membros da Fiocruz, para discutir os assuntos
relacionados as colecdes. Nesse momento, a Comissao esta trabalhando para
validar a traducdo para o portugués das diretrizes da OCDE- Best Practice

Guidelines for Biological Resource Centres.

1.9. Relevancia

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 permitiu construir um
diagnéstico do setor para verificar as suas condicbes em relacdo ao
atendimento a esses dois documentos, a fim de garantir a implementacdo de
um Sistema de Gestao da Qualidade visando manter e/ou melhorar o nivel de
confiabilidade, rastreabilidade e da qualidade das cepas de referéncia

fornecidas e a adequacao do setor ao projeto CRB-Fiocruz.

2. OBJETIVOS

2.1. Obijetivo geral
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Construir um diagnostico do Setor de Fungos de Referéncia tendo como
base a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e as diretrizes da OCDE- Best
Practice Guidelines for Biological Resource Centres.

2.2. Objetivos especificos

a) Analisar a adequacao do setor quanto a implementacado da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005.

b) Elaborar check list baseado nas Diretrizes da OCDE

c) Estabelecer correlacdo entre os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e das Diretrizes da OCDE

d) Analisar a adequacao do setor quanto a implementacao das diretrizes da

OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres.

3. METODOLOGIA

A constru¢do do diagnostico do Setor de Fungos de Referéncia foi
realizada por meio de uma auditoria interna cuja sistematica esta descrita no
POP 65.1120.043 e tem como base a ABNT ISO 19011:2002- Diretrizes para
auditorias de sistema de gestdo da qualidade e/ou ambiental. A auditoria teve
como critérios a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e as diretrizes da OCDE-
Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres. Para verificar as
Diretrizes da OCDE, foi elaborado um check list baseado nos trés conjuntos a
seguir: Diretrizes de Boas Praticas para os todos os CRBs, Diretrizes de Boas
Praticas em Biosseguridade para os CRBs, Diretrizes de Boas Praticas para o
Dominio de Micro-organismos, constante do anexo A dessa monografia. As
nao-conformidades detectadas foram registradas em formulario especifico e no

check list elaborado.

Para as ndo-conformidades referentes ao atendimento aos requisitos da
norma ABNT ISO/IEC 17025:2005, foram analisadas qualitativamente as
causas-raiz dessas nao-conformidades e as respectivas acgbes corretivas
estabelecidas em fung&o da auditoria. As causas e as ac¢des foram registradas

em formularios especificos, conforme estabelecido no POP 65.1120.043 do
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INCQS. Esses formularios ndo serdo contemplados nesse estudo em funcéao
do caréter confidencial da sistematica de auditoria. Apenas serdo considerados

0S seus resultados.

E importante ressaltar que a auditoria tem o carater amostral e retrata a
situagcdo no momento da sua realizacdo por meio das evidéncias objetivas

apresentadas.

As evidéncias relacionadas a Biosseguranca, consideradas relevantes e
importantes, foram registradas como observacdes no relatorio de auditoria pois,
nao estavam relacionadas aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 nem as diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological

Resource Centres.

3.1. Analise da adequacdo do Setor de Fungos de Ref eréncia do INCQS
quanto a implementacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC 17 025:2005

3.1.1 Organizagéo e definicdo das etapas necessaria s para a realizagdo da

auditoria interna

3.1.1.2. Selecéo da equipe auditora

A equipe auditora foi composta por trés auditores internos do INCQS,
que possuem amplo conhecimento da norma ABNT ISO 19011:2002- Diretrizes
para auditorias de sistema de gestdo da qualidade e/ou ambiental, do POP
65.1120.043 e da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Um dos auditores
possui treinamento na OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource
Centres e, um outro possui treinamento em biosseguranca e biosseguridade. A
equipe auditora também contou com a participacdo de um especialista da area
de colecdes que trabalha na colecédo de Leishmania do Instituto Oswaldo Cruz.
Esse especialista possui treinamento na norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e nas diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological

Resource Centres.

3.1.1.3. Planejamento da auditoria
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A equipe auditora definiu previamente junto com o Responsavel pelo
Setor de Fungos de Referéncia a data de realizacdo e um planejamento das
etapas a serem acompanhadas. Essa auditoria foi realizada no més agosto de
2010.

Foram auditados todos os procedimentos do Setor de Fungos de
Referéncia do INCQS aplicaveis a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e as
diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres e
que estavam relacionados aos ensaios, a producdo, fornecimento e

armazenamento das cepas.

3.1.1.4. Realizacdo da auditoria
3.1.1.4.1. Reuniao inicial

A reunido inicial ocorreu no primeiro dia da auditoria no préprio Setor e
contou com a presenca da equipe auditora, do chefe do laboratorio de
bactérias e fungos de referéncia do INCQS, responsavel do Setor de Fungos
de Referéncia e pelos demais auditados do setor.

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 condugédo da auditoria, 0 escopo e o planejamento da
auditoria (ensaios/procedimentos acompanhados), horarios de inicio e término,

intervalo para o almoco e a lista de presenca foi entregue para assinaturas.

3.1.1.4.2. Conducéo da auditoria

Terminada a reunido inicial, cada auditor/especialista, acompanhado
dos colaboradores do Setor de Fungos de Referéncia, iniciou a auditoria
verificando o atendimento aos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
e as diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource

Centres e acompanhando os ensaios que fazem parte do escopo da auditoria.

Foram acompanhados o0s ensaios de viabilidade, pureza e
autenticacdo para uma levedura, a Candida albicans, e para um fungo
filamentoso, o Aspergillus cremeus.
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A equipe auditora, durante a auditoria, destacou todas as evidéncias
constatadas que posteriormente foram classificadas como observagdes ou
nao-conformidades, com respeito aos critérios de auditoria definidos nos

documentos de referéncia.

3.1.1.4.3. Finalizagao da auditoria interna

Os documentos e registros avaliados durante a auditoria e as
evidéncias constatadas foram registrados no relatério de auditoria interna. A
equipe auditora se reuniu para avaliar se as evidéncias observadas durante a
auditoria se configuravam como nao-conformidades ou observacdes. Essas
evidéncias foram registradas no relatério de auditoria interna, assim como, o
requisito da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 correspondente a nao-
conformidade.

O relatério final da auditoria foi apresentado pelos auditores durante

uma reunido pré-agendada onde estavam presentes todos os envolvidos.

As né&o-conformidades e as observacOes detectadas durante a
auditoria pela equipe auditora foram apresentadas a todos os presentes, que
discutiram cada uma das nado-conformidades, identificaram as possiveis causas
raiz das nado-conformidades, estabeleceram uma ou mais propostas de acdes
corretivas, definindo responséveis e prazo para implementacdo dessas acgfes
corretivas. O prazo maximo para implementacdo das acdes corretivas é de 90

dias, de acordo com o estabelecido no sistema de gestédo do INCQS.

Apesar de fazerem parte do processo de auditoria, 0 acompanhamento
da implementacédo das acdes corretivas e a avaliacdo da eficacia dessas acdes
nao foram contemplados nesse estudo, em virtude do tempo habil necessario

para a execucgao desta etapa.
3.1.2. Enumeracédo das nao-conformidades detectadas e a relacéo dessas
nao-conformidades com os requisitos da norma ABNT N BR ISO/IEC

17025:2005

16



Foi realizada analise das nado-conformidades encontradas na
auditoria interna relacionando o numero de nao-conformidades com os
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, assim como, foram

relatadas as oportunidades de melhoria encontradas durante a auditoria.

3.1.3. Investigacdo e determinagcdo das causas-raiz das néo-
conformidades detectadas e elaboracdo da proposta d e acdes corretivas
para essas ndo-conformidades- norma ABNT NBR ISO/IE  C 17025:2005.

Baseado nas nao-conformidades detectadas foram investigadas as
possiveis causas-raiz dessas nédo-conformidades e elaboradas as propostas de
acOes corretivas. Essas causas e acdes corretivas foram registradas nos
formularios especificos de auditoria interna constantes dos anexos do POP
65.1120.043.

Para fins desse estudo, foi realizada analise qualitativa das causas e
das acdes corretivas de uma maneira geral, quando da discussao dos
resultados relacionados a auditoria baseada na ABNT ISO/IEC 17025:2005.

3.2. Elaboracédo do check list baseado nas Diretrizes da OCDE

O check list foi elaborado contendo todos os requisitos exigidos pelos 3
conjuntos de diretrizes definidas pela OCDE na Parte 2 do documento: 1)
Diretrizes de Boas Praticas para os CRBs, 2) Diretrizes de Boas Praticas em
Biosseguridade para CRBs e 3) Diretrizes de Boas Praticas para o dominio

micro-organismo.

O check list foi aplicado através de entrevistas conduzidas pelos
auditores com os funcionarios do setor de fungos, durante a execucdo da

auditoria
Para cada resultado, o check list apresentava as seguintes

possibilidades de resposta: atende (A), ndo atende (NA), atende parcialmente

(AP) e nao se aplica (NP). Para cada requisito atendido, foram listadas as
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evidéncias encontradas durante a aplicagdo do check list, sempre que

aplicavel.

Cabe destacar que as notas constantes das diretrizes da OCDE- Best
Practice Guidelines for Biological Resource Centres ndo foram contempladas

na elaboracéao do check list.

E importante ressaltar, ainda, que o termo biosseguridade foi traduzido
da palavra “Biosecurity” do conjunto de Diretrizes da OCDE. Entretanto, a CT-
CRB esta discutindo o melhor termo a ser utilizado para a definicdo de
“Biosecurity” em portugués. Mesmo no Brasil, essa definicdo ainda n&o foi
consensada. Biosseguridade, segundo as Diretrizes da OCDE, significa
“medidas de seguranca institucional e pessoal, e procedimentos desenvolvidos
para evitar a perda, roubo, uso indevido, desvio ou liberagéo intencional de
patégenos ou parte deles, organismos produtores de toxinas, bem como suas

toxinas, transferidos e/ou distribuidos por CRBs”

Para fins de resposta ao check list, o Setor de Fungos de Referéncia é

considerado nivel de risco 2, moderado®.

3.3. Correlacéo entre os requisitos da ABNT NBR ISO /IEC 17025:2005 e
das Diretrizes da OCDE

A correlacéo foi feita levando-se em consideracao os requisitos comuns

entre as duas normas.

Essa correlacdo foi realizada quando da elaboracdo do check list e 0
resultado foi contemplado como um item do check list, constante do anexo A
deste trabalho. Essa correlacdo € importante para estabelecer os pontos

comuns entre as duas normas.

% Grupo de risco 2- risco individual moderado, risomunitario baixo- Um agente patogénico que pode
causar em humanos ou animais mas € improvavel ejaeusn perigo grave para funcionarios de
laboratorios, comunidades, criagcdes ou para o ani&xposi¢ées laboratoriais podem causar infeccéo
grave, mas um tratamento eficaz e medidas de pr@wesstdo disponiveis e 0s riscos de propagacao de
infeccéo é limitada (OCDE, 2007).
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3.4. Andlise da adequagdo do Setor quanto a impleme ntacdo das
diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for Bi  ological Resource

Centres

Para realizacdo do diagndéstico no Setor de Fungos de Referéncia do
INCQS, baseado na OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Resource
Centres, foi aplicado o check list elaborado, constante do anexo A, contendo
todos os itens estabelecidos pelos 3 conjuntos, definidos a seguir, de diretrizes
definidas pela OCDE na parte 2 do documento: 1) Diretrizes de Boas Préticas
para os CRBs, 2) Diretrizes de Boas Praticas em Biosseguridade para CRBs e

3) Diretrizes de Boas Praticas para o dominio micro-organismo.

3.4.1. Quantificagdo das nao-conformidades detecta das, quando da
aplicacdo do check list baseado nas Diretrizes da OCDE para os 3
conjuntos, em relacdo aos critérios para o atendim  ento do check list:
atende (A), ndo atende (NA), atende parcialmente (A P) e n&o se aplica
(NP).

Para quantificar as n&o-conformidades em relacdo aos critérios
estabelecidos para a analise do check list {atende (A), ndo atende (NA), atende
parcialmente (AP) e ndo se aplica (NP)}, os 3 conjuntos foram considerados

separadamente, ou seja, para cada conjunto foi feita uma analise.

4. RESULTADOS

Devido ao carater confidencial da auditoria, os resultados serédo
apresentados e discutidos de uma forma geral, sem detalhes que possam

comprometer essa particularidade.

4.1. Resultados em relagdo a implementacdo da norma ABNT ISO/IEC
17025:2005

Através da auditoria, foram identificadas 18 nao-conformidades
referentes ao nado-cumprimento dos requisitos estabelecidos na norma ABNT

19



ISO/IEC 17025:2005 e 1 observacdo que pode ser considerada como uma
oportunidade de melhoria. As nao-conformidades foram relacionadas aos

requisitos da norma e estéo listadas no grafico abaixo (Figura 1):

Quantidade de ndo-conformidades
H

Requisitos da norma ABNT ISO/IEC 17025:2005

Figura 1 : Relag&o entre as ndo-conformidades detectadas no Setor de Fungos
de Referéncia do INCQS e os respectivos requisitos da norma ABNT ISO/IEC
17025:2005.

A Figura 2 mostra a quantidade das nao-conformidades detectadas
durante a auditoria por tipo de requisito da norma ABNT ISO/IEC 17025:2005:
requisitos da direcdo e requisitos técnicos.

14 -
12 -

10 ~

Quantidade
()]

Requisitos da Direc&o Requisitos Técnicos

Requisitos

Figura 2 : Quantidade das n&o-conformidades por tipo de requisito da norma
ABNT ISO/IEC 17025:2005: requisitos da direcao e requisitos técnicos.
20



4.2. Resultados em relacdo a implementagdo das Dire trizes da OCDE-

Best Practice Guidelines for Biological Resource Ce ntres.

Conforme o check list constante do anexo A deste trabalho, foi
identificado, para as Diretrizes de Boas Préticas para os todos os CRBs, 0 nao-
atendimento de 11 itens do total de 71. Desses 71, 38 itens foram atendidos,
20 itens atendem parcialmente e 2 itens nao se aplicam ao Setor de Fungos de
Referéncia. O check list 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 3:

80

71

70 A

60 -

50 A

40 | 38

30

20
20 A

Quantidade de requisitos

11

10 4

A AP NA NP TOTAL

Resultado do Atendimento

Figura 3 : CRB GERAL-analise do atendimento aos itens.

Para as Diretrizes de Boas Praticas em Biosseguridade para os CRBs,
do total de 40 itens, foram atendidos 21 itens e 8 itens ndo foram atendidos.
Além disso, 3 itens néo se aplicam e 8 itens atendem parcialmente. O resultado

pode ser visualizado na Figura 4:
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Figura 4 : CRB BIOSSEGURIDADE-analise do atendimento aos itens.

As Diretrizes de Boas Praticas relativas aos CRBs para o dominio de
micro-organismos possui 30 itens. Desses 30 itens, 14 itens foram atendidos, 7
itens foram atendidos parcialmente, 8 itens n&o foram atendidos e 1 item n&o

se aplica (Figura 5).

35
30
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Quantidade de requisitos
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Resultado do atendimento

Figura 5: CRB MICRO-ORGANISMO-analise do atendimento aos itens.
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Além dessas nao-conformidades detectadas durante a auditoria, foram
identificadas 5 evidéncias referentes a Biosseguranca que foram consideradas
observacdes pois, ndo foram relacionadas a nenhum requisito da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e nem as Diretrizes da OCDE.

5. DISCUSSAO

5.1. Construcdo de um diagnostico do Setor de Fungo s de Referéncia do
INCQS baseado na norma ABNT ISO/IEC 17025:2005

Das 18 nao-conformidades detectadas durante a auditoria, 6 nao-
conformidades foram relativas aos requisitos da Direcdo, item 4 da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e 12 ndo-conformidades foram relacionadas

ao item 5 da norma, Requisitos Técnicos.

Esse resultado € considerado esperado, uma vez que o INCQS ja possui
um Sistema de Gestdo da Qualidade, baseado na norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, implementado h& mais de 10 anos, o que justifica o0 nUmero menor
de ndo-conformidades relacionadas ao Requisito da Direcdo. Além dessas 18
ndo conformidades, foram detectadas 5 observacdes relacionadas a

Biosseguranca e 1 oportunidade de melhoria.

5.1.1. Requisitos da Direcao

Das 6 nao-conformidades relativas aos requisitos da direcdo, duas
foram relativas ao item 4.3. da norma, Controle de Documentos. Uma dessas
nao-conformidades pertence ao requisito 4.3.2.2.b, que estabelece a analise
periodica dos documentos. A outra ndo-conformidade esta relacionada ao item
4.3.2.3, referente a identificacdo univoca dos documentos. Essas 2 nao-
conformidades séo simples de resolver. O Setor de Fungos deve fazer apenas
a analise periddica dos documentos e identificar os documentos sem a

identificacdo univoca.

Duas nao-conformidades estao relacionadas ao requisito 4.6 da norma,
Aquisicao de servigos e suprimentos. Uma ndo-conformidade esté relacionada
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ao requisito 4.6.2, que estabelece que o laboratorio deve verificar os insumos

gue afetam a qualidade dos ensaios antes de serem colocados em uso.

A outra ndo-conformidade esta relacionada ao item 4.6.3, referente a
analise critica e aprovacao dos documentos que acompanham a aquisicdo
desses itens. Para o setor de fungos resolver essas nao-conformidades, é
preciso passar a verificar os insumos que afetam a qualidade dos ensaios
antes desses insumos serem colocados em uso e fazer a analise critica dos
documentos que acompanham a aquisicdo dos itens que afetam a qualidade
dos ensaios. O Setor ja implementou sistematica para a resolugédo dessas duas

nao-conformidades.

Duas nao-conformidades estéo relacionadas ao requisito 4.13 da norma,
Controle de Registros, especificamente ao requisito 4.13.2.1, que estabelece
que os registros do laboratdério devem possuir a identificagdo dos responsaveis
pela realizacdo do ensaio e pela conferéncia dos resultados, além da data de

realizacdo do ensaio e de dados relevantes para a realizacdo do ensaio.

Uma dessas nado-conformidades foi pontual e esta relacionada a um
documento emitido por um equipamento que, apesar de ser utilizado pelo setor
de fungos, estd sob a responsabilidade de um outro setor que n&o possui
sistema da qualidade implementado. O setor de fungos verificou que é possivel
inserir essas informagdes no registro e vai sistematizar esses dados. A outra
nao-conformidade esta relacionada ao registro dos dados relevantes para a
realizacdo dos ensaios relacionados a cepa Aspergillus cremeus, quando néo é
procedida a liofilizacdo. O Setor de fungos j& providenciou a elaboracdo de um
formulario especifico para registro desses dados.

5.1.2. Requisitos Técnicos

Das 12 ndo-conformidades relacionadas aos requisitos técnicos, 5 nao-
conformidades s&o relacionadas ao item 5.3 da norma, acomodacbes e
condicbes ambientais. Trés dessas nao-conformidades, especificamente, séo
relacionadas ao item 5.3.1 que estabelece que o laboratério deve ter
instalagcdes que facilitem a realizacdo do ensaio. As ag¢les corretivas para
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atender as nao-conformidades referentes as instalacdes referem-se a
pequenas adequacdes que devem ser feitas nessas instalacdes, néo

necessitando de recursos financeiros.

Uma dessas nao-conformidades esta relacionada ao requisito 5.3.4 que
estabelece que o laboratorio deve ter controle de acesso as areas que afetem a
gualidade dos ensaios. Constatou-se que as salas onde estdo os
equipamentos que armazenam as cepas hdo possuem controle de acesso.
Essa ndo-conformidade pode ser resolvida de maneira simples nao
necessitando de recursos muito modernos e nem da aplicagdo de recursos
financeiros. O Setor devera apenas implementar o controle de acesso a essas

areas.

A outra nao-conformidade estd relacionada ao requisito 5.3.5. Esse
requisito estabelece que o laboratério deve ter uma boa arrumacao. O espaco
do Setor de Fungos de Referéncia necessita urgentemente de uma boa
arrumacao. O setor ja solicitou um espaco a Vice-Diretoria de Gestdo da
Qualidade, que encaminhou um memorando com as solicitagdes do setor para
que a Vice de Gestao Institucional providencie o atendimento da acao corretiva

dessa nao-conformidade.

Quase metade das nédo-conformidades estdo relacionadas ao requisito
5.3 e este é, de fato, 0 maior problema do setor de fungos: instala¢ges, espaco
fisico e controle de acesso. Essa realidade também ficou explicita quando da
aplicacdo do check list baseado nas Diretrizes da OCDE, como sera visto mais
adiante. Entretanto, € importante ressaltar que esses problemas néao

necessitam de grandes recursos financeiros para serem resolvidos.

Duas nao-conformidades séo referentes ao item 5.4, métodos de ensaio
e calibracéo e validacdo de métodos, especificamente ao item 5.4.1 da norma.
Essa ndo-conformidade estd relacionada a adequagdo de alguns
procedimentos existentes e a elaboracdo de procedimentos especificos para
algumas questdes referentes a parte técnica do setor de fungos. Esses

procedimentos ja estdo sendo adequados ou elaborados.
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Trés nao-conformidades séo relacionadas ao requisito 5.5 da norma,
Equipamentos, sendo 2 referentes ao requisito 5.5.6 da norma, que estabelece
que o laboratorio deve ter procedimentos para efetuar em seguranga o uso dos

equipamentos.

Essas nao-conformidades estéo relacionadas a algumas especificagbes
gue precisam ser estabelecidas para o perfeito uso do equipamento, sendo
facilmente resolvidas pelo proprio laboratorio. A outra ndao-conformidade esta
relacionada ao item 5.5.5, que estabelece que o laboratério deve manter
registros dos itens do equipamento. Esta ndo-conformidade € pontual e esta
relacionada a falta do registro da data de abertura da bala de oxigénio e

butano.

Uma nédo-conformidade esta relacionada ao item 5.8, manuseio de itens
de ensaio e calibracdo, especificamente ao item 5.8.1, que diz que o laboratdrio
deve ter procedimentos para o recebimento dos itens de ensaio entre outras
determinacdes. O laboratério ndo possui esse procedimento porém, ja esta em

elaboracao.

Uma ndao-conformidade esta relacionada ao item 5.9, garantia da
qualidade de resultados de ensaio e calibracédo, especificamente ao item 5.9.1,
que estabelece que o laboratério deve ter procedimentos de controle de
gualidade para monitorar a validade dos ensaios.

O laboratorio ja tem implementada essa sistematica, sendo essa nao-
conformidade pontual e relacionada ao controle da qualidade da agua de
diluicdo utilizada como branco no ensaio de viabilidade. O laboratorio passara a

fazer o controle da qualidade dessa agua.

A oportunidade de melhoria identificada durante a auditoria foi em
relacdo & complementacdo de informacdes em alguns procedimentos. O setor
de fungos, embora néo seja obrigado a atender essa oportunidade de melhoria,
por ndo ser considerada uma nao-conformidade, ja esta revisando os

procedimentos para acrescentar as respectivas informagdes.
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Com relacdo as 5 observacdes relacionadas a biosseguranca, pode-se
dizer que séo simples de serem resolvidas e ja estdo em fase de atendimento:
sinalizacdo em volta de um extintor, localizacdo adequada da bala de oxigénio
e butano, descricdo do procedimento para utilizacdo de Equipamento de
protecdo individual, uso de lixeira apropriada, abertura correta da porta e
colocagédo de visor em uma das portas da sala de liofilizagdo. O atendimento a
essas observagdes ndo compromete a qualidade do ensaio realizado.

5.2. Construcdo de um diagnostico do Setor de Fungo s de Referéncia do
INCQS baseado nas Diretrizes da OCDE- Best Practice Guidelines for

Biological Resource Centres.

Do total dos 141 itens constantes do check list elaborado, apenas 27
itens ndo atendem as Diretrizes, 35 atendem parcialmente, 73 itens atendem e
6 itens ndo se aplicam ao Setor de Fungos de Referéncia. Quando afirma-se
que 35 itens atendem parcialmente, significa dizer que o item precisa apenas

de alguma complementacao.

Considerando que 6 itens ndo se aplicam ao Setor de Fungos de
Referéncia, ou seja, considerando um total de 135 itens, pode-se concluir que
mais da metade dos itens atendem e que quase 80% das Diretrizes da OCDE

ja esta implementada ou em processo de implementacéo.

Desses 135 itens aplicaveis, apenas cerca de 20% dos itens das

Diretrizes da OCDE nao sdo atendidos.

Em relagdo as Diretrizes da OCDE para todos os CRBs, do total de 71
itens, 2 ndo sdo aplicaveis. Desta forma, considerando 69 itens, apenas cerca
de 16% dos itens ndo atendem e cerca de 84% dos itens esta implementado ou

em processo de implementagéo, necessitando de pequenas adequacoes.
Em relacéo as Diretrizes da OCDE em Biosseguridade para os CRBs, do

total de 40 itens, 3 ndo sao aplicaveis. Desta forma, considerando 37 itens,

apenas cerca de 22% dos itens ndo atendem e cerca de 79% dos itens esta
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implementado ou em processo de implementacao, necessitando de pequenas

adequacoes.

Em relacéo as Diretrizes da OCDE para o dominio Micro-organismo, do

total de 30 itens, 1 item n&o é aplicavel.

Desta forma, considerando 29 itens, apenas cerca de 28% dos itens néo
atendem e cerca de 72% dos itens estd implementado ou em processo de

implementacéo, necessitando de pequenas adequacoes.

Os itens que atendem parcialmente, de uma maneira geral, nas 3
Diretrizes da OCDE estudada, referem-se a falta de algumas adequacdes em
procedimentos ou nas instalagbes e no controle de acesso. Todas essas
adequacdes sdo simples e ndo necessitam de grandes recursos financeiros

para a sua implementacéo.

Com relacdo aos itens que ndo atendem, € importante ressaltar que
alguns se repetem nas trés Diretrizes, o que faz com que esse namero real
seja menor. O ndo atendimento desses itens esta relacionado as questbes de
controle da seguranca no fornecimento (dados necessarios relacionados ao
solicitante), manipulacdo e recebimento seguro de materiais, dados para o
depdsito, auséncia do Termo de Transferéncia do Material (TTM), questdes
relacionadas a seguranca e a saude (plano de resposta a incidentes,
treinamento e divulgagdo), informacdo sobre o nivel de risco do material
fornecido, critérios para aceitacdo do material a ser depositado, procedimentos
para recepcao e armazenamento do material biologico, codigo de conduta para
biosseguridade, cadeia de custddia (segurangca no transporte interno do
material bioldgico), seguranca no transporte (aviso de recebimento por parte do
solicitante), analise de risco do material constante do inventario e plano de
manutencdo das cepas mantidas na Colecdo. Esse plano de manutencdo
permite verificar dentro de um prazo pré- definido a viabilidade e a pureza das
cepas mantidas na Colecéo.

O atendimento a todos esses itens citados acima € possivel e néo
depende de grandes recursos financeiros. Em sua maioria, o atendimento aos
itens depende de ag¢bes do prOprio setor como a elaboracdo de politicas,
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procedimentos e formularios para registros. O plano de manutencéo das cepas
mantidas na colecéo ja é feito para as cepas que sdo fornecidas por meio da
verificacdo da pureza, da viabilidade e da autenticacdo dessas cepas. Falta o

setor fazer um plano de manutencao abrangendo todas as cepas.

A correlagdo entre a ABNT ISO/IEC 17025:2005 e as Diretrizes da
OCDE estéa registrada no check list, constante do anexo A. A maioria dos itens
que ndo atendem as Diretrizes da OCDE nao possuem correlacdo com a ABNT
ISO/IEC 17025:2005, sendo itens especificos das Diretrizes para os CRBs.
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6. CONCLUSOES

Por meio do trabalho realizado no Setor de Fungos de Referéncia do
INCQS, pode-se concluir que o setor ja possui a base laboratorial, em funcéo
da implementacdo da ABNT ISO/IEC 17025:2005 para os ensaios de pureza,
viabilidade e autenticacao de cepas de fungos .

Atendendo as acbes corretivas estabelecidas para as nao-
conformidades detectadas durante a auditoria baseada na ABNT ISO/IEC
17025:2005, o setor estéd preparado para solicitar ao INMETRO a acreditacéo

dos ensaios de pureza, viabilidade e autenticagéo de cepas de fungos.

Com relacdo ao atendimento as Diretrizes da OCDE, a aplicacdo do
check list teve resultado satisfatorio. A maioria dos itens esta implementada ou
em fase de implementacdo. Apenas cerca de 20% dos itens n&do foram
atendidos. Complementado os itens que atenderam parcialmente e cumprindo
as determinacdes dos itens que nao foram atendidos, o Setor de Fungos de

Referéncia do INCQS estara pronto para fazer parte do projeto CRB-Fiocruz.

Visto que as diretrizes da OCDE foram criadas ha pouco tempo, o
resultado do Setor de Fungos do INCQS foi aléem das expectativas, com 80%
dos itens implementados ou em fase de implementacdo. Cabe ressaltar que
essas Diretrizes ndo sao requisitos obrigatdérios como o0s requisitos da norma
ABNT ISO/IEC 17025:2005.

Com relacdo a acreditagcdo dos CRBs, € preciso acompanhar, nesse
momento, o trabalho da CT-CRB, pois as determinacfes relacionadas aos
CRBs, no Brasil, serdo decididas por essa Comissao do INMETRO, formada
por profissionais das mais diversas areas do pais. Em breve, sera finalizada a

traducao para o portugués das Diretrizes da OCDE.

NOTA: No fim desse trabalho, a CT-CRB definiu que@alavra Biosecurity” sera traduzida para o
portugués como “Bioprotecdo”. Portanto, onde estegcrito nesse trabalho “biosseguridade” leia-se

“bioprotecao”
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7. PERSPECTIVAS

» Solicitar ao INMETRO a acreditacdo dos ensaios de pureza, viabilidade

e autenticacdo do Setor de Fungos de Referéncia do INCQS.

» Adequar a Colegcdo de Fungos de Referéncia do INCQS para que ela
possa fazer parte do CRB-Fiocruz.

» Desenvolver um trabalho para verificar as condi¢cdes do Setor de Fungos
de Referéncia quanto ao atendimento das normas da série ISO guias 30,
gue é um conjunto de normas necessario para produtores de material de
referéncia certificado, visando uma acreditacdo futura do setor como

produtor de material de referéncia certificado
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ANEXO A

CHECK LIST BASEADO NAS DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS

PARA CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS (CBRs)

(Considerando os trés conjuntos a seguir: Diretrizes de Boas praticas para os todos 0s
CRBs, Diretrizes de Boas praticas em Biosseguridade para os CRBs, Diretrizes de

Boas praticas para o dominio de micro-organismos).

LOCAL DE APLICACAO:

PERIODO:

OBS:

35



ANEXO Al
DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS PARA TODOS OS CENTROS DE RECU RSOS

BIOLOGICOS

ITEM
OCDE

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

41.1e421

Requisitos
organizacionais

O CRB deve declarar e
comprovar a regularidade
legal e declarar quais os
recursos biolégicos
envolvidos e seus
respectivos dominios
(escopo)

4.1

Sem correlacdo

Sustentabilidade a
longo prazo

O CRB deve desenvolver
estratégia para garantir a
sustentabilidade a longo
prazo e ter um plano B
para que o acervo seja
mantido e disponibilizado
caso esteja ameacado

4.2

415, 426e524

Responsabilidade
da Direcdo

O CRB deve ter uma
matriz de competéncias
com definicdo das
responsabilidades e
autoridades e esta matriz
deve estar disponivel
para todos.

4.2

415h

Responsabilidade
da Direcdo

O CRB deve ter um
Gestor Sénior-
responsavel pelo CRB
(alta direcdo)

4.2

415a

Responsabilidade
da Direcdo

O Gestor Sénior deve
disponibilizar os recursos
necessarios para
execucdo das atividades
ligadas ao CRB

4.2

415ie4.15]

Responsabilidade
da Direcdo

O CRB deve nomear um
membro como Gerente
da qualidade (GQ) com
acesso direto ao Gestor
Sénior e nomear um
substituto, se possivel,
para o GQ

4.2

Sem correlacdo

Responsabilidade
da Direcdo

O CRB deve nomear um
oficial de Biosseguridade
para garantir a
conformidade com as
boas praticas de
Biosseguridade para
CRBs.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

4.3

4.15f,5.2.4e5.25

Pessoal-
qualificacdes e
treinamento

O CRB deve comprovar
a competéncia, ter
registros de treinamento
nos procedimentos e
formacéo adequada para
a funcéo. Deve ter a
descrigcdo do cargo e das
fungBes. Os treinamentos
devem ser revistos
anualmente. O CRB deve
documentar em registros
de treinamento a
autorizacéo para utilizar
equipamentos
especificos (autoclaves,
centrifugas, liofilizadores,
equipamentos para
criopreservacao, cabines
de seguranca)

4.3

421

Pessoal-
qualificacdes e
treinamento

O Manual da qualidade
deve estar disponivel e
entendido e todos devem
ser informados das
alteracdes. Todos devem
estar familiarizados com
o sistema de gestédo da
qualidade, cumprir com
as politicas e os
procedimentos
estabelecidos

4.4

5.3.3,5.34e54.1

Saulde e seguranca

O procedimento
especifico conforme o
risco biolégico para evitar
a contaminacgéo de
amostras e risco de
infeccao (nivel adequado
de contencgé&o para 0s
organismos que estéo
sendo manipulados)
deve existir e ser seguido
por todos os funcionarios

531

Instalacdes

O ambiente deve ser
adequado para o dominio
do organismo, favoravel

para a manipulagdo de
materiais autenticados e
que facilite a aquisicéo,
manipulacao e provisao
de materiais biolégicos e
Seus servicos.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO

ATENDE (NA),
ATENDE

PARCIALMENTE (AP)

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

5.3.5

Instalagdes

Um membro da equipe deve ter
a responsabilidade de verificar
se as acomodacdes estdo
limpas, bem iluminadas e se as
técnicas assépticas usuais sédo
seguidas. Se necessario,
vestuarios de protecéo
adequados devem ser usados
e os procedimentos de
seguranca seguidos

Sem correlagao

Instalagdes

Disposi¢cOes adequadas, em
conformidade com a legislacao
relacionada para a seguranca
do local, devem ser feitas para

garantir que 0s organismos
perigosos ndo sejam liberados

para 0os usuarios nao
autorizados

Sem correlagao

Instalagdes

O CRB deve descrever as
instalagcbes e processos
utilizados especifico para o
CRB. O CRB deve estar em
conformidade com todas as
normas e regulamentos
aplicaveis, nacionais e
internacionais.

5.34

Instalacdes

O nivel de seguranca
operacional ou limite de
segurancga para 0S recursos
disponiveis devem ser
justificados, documentados e
os CRBs ndo podem operar
além desses limites. (deve
constar nas politicas)

51

53.1, 53.3e584

Operacgéo do
centro de
recursos
bioldgicos

dos equipamentos e tratamento

Devem existir areas
apropriadas para:

Recepgédo e armazenamento
da amostra inicial, preparacao,
regenerac¢do, manipulagéo e
processamento das amostras,
area para armazenamento de
material biolégico e cépia de
seguranga ou uma colecéo
duplicada de seguranca. A
colecdo duplicada deve estar
em um edificio remoto ou local
alternativo, fornecimento,
entrega/vendas (separados da

chegada da amostra),
descontaminagéo e limpeza

dos residuos.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO

ATENDE (NA),
ATENDE

PARCIALMENTE (AP)

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

51

53.1e5.3.3

Operacéao do
centro de
recursos
bioldgicos

Outras areas associadas
com o CRB devem ser
estruturalmente sélidas,
desobstruidas, limpas e
livres de materiais de
laboratério.

5.2

5.3.1,5.3.2e5.3.3

Construcéo e
operacao

A construcao deve atender
aos regulamentos e politicas
nacionais para o nivel de
contencéo apropriado ao
grupo de risco com que
trabalha. Caso seja
necessario fazer obras,
sujeira, deve-se interromper
as atividades normais do
CRB até que essas obras,
sujeira sejam concluidas

53

534

Acesso

O CRB deve restringir o
acesso ao pessoal
autorizado e acompanhado
por eles (exigéncia minima).
Se apropriado, o CRB deve
ter dispositivo de seguranca

54

5.3.5

Manutencéo e
inspecéo

Os procedimentos de
limpeza e descontaminacao
devem ser documentados
pelos CRBs. A limpeza em
locais de contencéo de
organismos e de
equipamentos
especializados deve ser feita
por pessoal treinado e
autorizado seguindo
Procedimentos adequados e
com uso de equipamentos
de protecdo individual.

55

46.4e46.2

Suprimentos e

servico de

apoio externos

Os servicos de apoio do
CRB devem ser de
qualidade suficiente para
manter a confianga em suas
atividades. Suprimentos
devem ser adquiridos de
empresas conceituadas,
quando possivel, com
comprovagédo da qualidade
de seus produtos. Deve ser
dada preferéncia aos
servigos e fornecedores
certificados. Caso uma
garantia da qualidade
independente dos servigos
de apoio ndo esteja
disponivel, o CRB deve ser
responsavel pela
confirmagéo dos
suprimentos vitais. Cépias
dos pedidos de compra
devem ser arquivadas e
registros de fornecedores e
pedidos em aberto devem
ser mantidos por um periodo

minimo de 5 anos
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

555,553e55.2

Registros de
uso, calibracao,
teste e
manutencao de
equipamentos

O CRB deve ter cronograma
de manutencéo/calibragéo,
procedimentos de uso dos
equipamentos, registros e

arquivo dos documentos
relacionados

4.3

Gerenciamento
da
documentacao

O Gerente da qualidade
(GQ) do CRB deve ser
responsavel por assegurar
gue toda a documentagao
esta corretamente
atualizada. AlteragGes em
quaisquer documentos nao
devem ser permitidas,
somente se houver o
consentimento do GQ. O
histérico de alteracdes
devera ser emitido a todos
os detentores das copias.
Alterac8es de curto prazo
devem ser feitas a tinta, de
forma legivel. Rasuras, fita
ou liquido corretivo ndo deve
ser permitido. As alteracbes
devem ser datadas e
assinadas pelo GQ. Cépias
do Manual da Qualidade e,
se necessario,
procedimentos especificos,
devem ser feitas de tal
maneira que possam ser
colocados a disposicdo de
solicitantes, participantes de
Cursos, e equipe através do
GQ. Nesses casos, devem
ser fornecidas copias
claramente identificadas
como copias ndo controladas
e essas copias ndo devem
ser atualizadas.

7.1

421,491e4111

Conformidade
coma
documentacao
interna

Todos devem seguir o
estabelecido nos
procedimentos. Desvios
devem ser previamente
autorizados pelo Gestor
Sénior. Para os
procedimentos que ndo sdo
seguidos um relatério do
desvio deve ser aberto e
acOes corretivas tomadas. O
erro deve ser investigado
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

4.131.4e 54.72.a

Dados e
informatica

O CRB deve gerenciar e
armazenar seus dados e
produzir catalogos
eletrbnicos com
informagfes autenticadas
e validadas

8.1

54.72a

Gerenciamento
de dados

Os depositantes sao
responsaveis por garantir
a qualidade dos dados
associados ao material
biolégico. O CRB pode
exigir evidéncias para
garantir a validade dos
dados (declara¢des ou
provas concretas)

8.1

4132.1e54.72a

Gerenciamento
de dados

A autenticagdo dos dados
pode variar de CRB para
CRB mas o CRB deve:
fornecer rastreabilidade
dos dados através de um
histérico de modificagGes
(data e assinaturas de
entrada de dados,
validacdes, alteracbes e
exclusdes), prover
assinatura para entrada
de dados, validacao,
alteracdes ou exclusdes.

8.1

4131.1e54.72b

Gerenciamento
de dados

O CRB deve utilizar
terminologia e formatos
padrdo para a troca de

dados e protocolos padréo
para a transmisséo de
dados as redes (As
diretrizes detalham bem
esse item).

8.1

5471

Gerenciamento
de dados

O CRB deve adotar
procedimentos para
detectar erros nos dados
visando melhorar a sua
qualidade e consisténcia
das redes (As diretrizes
detalham bem esse item).

8.2

413.1.1e4.1314

Processamento
de dados

O CRB deve ter sistema
de informatica apropriado
(Devera fornecer
instalagdes adequadas
para gestao, articulacdo e
troca de informagdes). A
base de dados deve
conter informacgdes
relativas as linhagens
mantidas pelo CRB
(devem ser mantidas pelo
menos enquanto as
linhagens permanecerem
viaveis).
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

8.2

4.13.2.1

Processamento
de dados

Na perda de uma
linhagem, os dados devem
ser impressos e
armazenados em arquivo
ou copiados para um
arquivo digital antes de ser
removido da base de
dados de trabalho,
colocado na reserva ou
anotado para indicar que
ele ndo esta mais
disponivel como material
Vivo.

8.2

4.131.4e5472b

Processamento
de dados

O CRB deve escolher um
esquema de dados e
protocolos padréo. Dados
confidenciais devem ser
claramente identificados
(ferramentas de seguranca
da informacao). Deve ter
back up regular dos dados.
Deve garantir a seguranca
da informacdo.

8.3

4.131.1e4.132.1

Acesso e
publicacéo de
dados

O CRB deve disponibilizar
os dados que descrevem o
material biolégico e a sua
origem,e fornecer
catalogos eletrénicos para
0s usuarios através de
suas proprias instalagdes
(website) ou por meio de
redes locais, nacionais,
regionais ou globais
focadas. Dados devem ser
retidos para a
rastreabilidade em
conformidade com as leis e

regulamentos nacionais.

8.3

Sem correlagdo

Acesso e
publicacéo de
dados

O CRB deve respeitar uma
freqliéncia de atualizacdo
definida para a publicacéo
de dados (on line ou nao),
de acordo com o fluxo de
recursos bioldgicos
disponiveis.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

8.3

4.131.1

Acesso e
publicacéo de
dados

Os CRBs devem assegurar a
qualidade e a consisténcia do
conjunto de dados e fornecer
dados para os usudrios enquanto
garantem a seguranca da
informacéo, biosseguridade,
protecao dos direitos de
propriedade intelectual,
informacdes do cliente e
dignidade humana.

8.3

4131.4e5472Db

Acesso aos
dados e
publicacéo

O CRB deve respeitar as
regulamenta¢Bes nacionais para
a protecdo de dados. A troca de

informacdes deve estar de

acordo com as diretrizes da
OCDE para tal. Se for apropriado,

0s CRBs podem restringir o
acesso aos catalogos eletronicos.

Os usuarios devem ser
autenticados, ter identidades e

senhas com diferentes niveis de
acesso. A validade da identidade
e das senhas deve ser verificada.

54.1,46.1e4.6.2

Preparacao de
meios e
reagentes

O CRB deve definir padréo para
todas as preparacdes utilizadas
no crescimento e/ou manutencao
dos materiais biolégicos mantidos
Vivos, 0s quais devem ser
documentados com a existéncia
de mecanismos adequados para
permitir mudancas nos
procedimento. Fornecimento de
materiais para uso deve ser de
alto padrdo e sem contaminacéo.

10

Acesso a
depdsitos no
CRB

10.1

5.8.1

Recebimento e
manipulacao de
materiais
bioldgicos

O CRB deve documentar e
implementar procedimentos para
o recebimento e armazenamento
do material biolégico manipulado.
Deve ser feita uma avaliagdo do

risco desse material biologico e
0s métodos registrados para
determinar, na medida do
possivel, o potencial de dano ao
pessoal, ao publico e ao meio
ambiente. A avaliacdo do risco
deve ser revisada e atualizada
regularmente.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO

ATENDE (NA),
ATENDE

PARCIALMENTE (AP)

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

10.1

5.8.2

Recebimento e

manipulacao

de material
bioldgico

O material deve ter uma
identificacdo univoca dentro
da colecéo e esse n°nunca
deve ser reatribuido caso o
material seja descartado

10.2

44.1b

Aquisicdo

O CRB deve documentar a
sua politica de aquisicdo
definindo o material
bioldgico a ser mantido e os
critérios em que a
aceitacdo de novos
materiais biolégicos
oferecidos a colegéo se
baseia. Esta politica deve
balancear aptidao,
capacidade com
necessidades cientifica e
dos usuarios

10.2

5.8.2

Aquisi¢céo

O material recebido deve
ter as seguintes
informacdes: nome,
identificacdo da cultura e
descri¢cdo da cultura, nome
e endereco do depositante,
origem, substrato ou
hospedeiro da onde o
material biol6gico foi
isolado ou derivado e data
do isolamento, a origem
geografica do material (o
requisito minimo é o pais
de origem, o substrato e ou
hospedeiro), nimero do
material do depositante ou
nameros em outra colecao,
se depositado em outro
local, o meio e condi¢des
de crescimento, as
condi¢Ges de
armazenamento ou
preservacao das células
guando conhecido,
informacgdes de risco, por
exemplo, sob a forma de

uma ficha de seguranca.
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ITEM
OCDE

ITEM

CORRESPONDENTE

DA

ABNT ISO/IEC

17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

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

10.3

5.9.1

Controle da
qualidade no
material
biolégico

O CRB deve realizar
ensaios de autenticacgéo,
bem como determinar a
estabilidade de algumas
caracteristicas-chaves,
exigéncias de crescimento,
e 0s métodos de
manutencao e ou
preservacao apropriados ao
material biolégico mantido,
usando tecnologia
apropriada. Deve ter
registros dessas
informacdes e esses
registros devem ser
mantidos e podem ser
usados como linha de base
guando controles de
manutencdo em
armazenamento sao
executados ou para
validagdo apo6s a
preservacao na re-
estocagem.

10.3

541e5.21

Controle da
qualidade no
material
bioldgico

Ap6s o recebimento, deve
ser feita a identificacdo do
material biolégico, sempre
que possivel, por pessoa
competente e esse material
deve ser identificado antes
e depois de preservacao.
Pode incluir confirmacao da
identificacdo, pureza ou
propriedade do material
biolégico realizados pelo

depositante

10.3

591

Controle da
qualidade no
material
biolégico

Um plano de manutencao
(controle periddico do
material preservado) deve
ser aplicado para cada item
armazenado. O controle de
manutencao deve ser
apropriado ao material
biolégico e ser estipulado
de acordo com os critérios
do dominio especifico. (Ver
recomendacg6es do dominio
especifico para detalhes
especificos de controles de
qualidade)
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

11

54.1e59.1

Preservacao e
manutencgdo

O CRB deve selecionar os
métodos de preservagado e
manutencao apropriados de
acordo com as
recomendacdes dos
depositantes e ou
experiéncia previa. Os
procedimentos de
preservacao devem ser
documentados. Os
principais pardmetros do
processo devem ser
registrados e monitorados

111

59.1.c

Metodologia

O material biolégico deve
ser preservado pelo menos
por dois métodos. Os
rétulos devem incluir a data
ou o0 numero do lote e 0
numero de acesso no CRB.
Sempre que possivel, a
data de validade deve ser
fornecida ao usuario do
material biolégico. Materiais
biolégicos com riscos
especificos devem ser
claramente diferenciados

11.2

5.9.1

Controle de
estoque dos
materiais
bioldgicos
preservados

Para garantir um numero
minimo de transferéncias
ou de geracgdes a partir do
material biol6gico original,
quando for apropriado, o
CRB deve usar o estoque
mestre e de distribuicdo
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
5 Controle de O CRB deve
estoque dos produzir o estoque
materiais mestre a partir do
bioldgicos material biolégico
preservados original. Este
estoque mestre
deve ser usado
para gerar o
estoque de
distribuicdo. O CRB
deve adaptar o
tamanho desses
estoques mestres e
de distribuicdo de
acordo com a taxa
de distribuicao
esperada
113 | e Armazenamento | O material biolégico
do material deve ser
bioldgico armazenado de
preservado acordo com
parametros
ambientais que
garantem a
estabilidade de
suas propriedades.
11.3 | e Armazenamento Detalhes do
do material controle de
bioldgico estoque, prazos de
preservado entrega e praticas
de reestocagem
devem ser
documentados.
11.3 | - Armazenamento Uma colegéo
do material duplicada deve ser
bioldgico mantida,
preservado preferencialmente
em um outro local,

como medida de
protecdo a um

desastre e para
evitar perda

acidental
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

PARCIALMENTE

(AP) E NAO
APLICA (NP).

DESCREVER A

EVIDENCIA DO

ATENDIMENTO

11.4

5.45.2

Validacao de
métodos e
procedimentos

O CRB deve
documentar todos os
métodos e
procedimentos
utilizados na
validacdo. Os
resultados do método
e o procedimento de
validagdo devem ser
registrados

12

Distribuicao

121

121

Solicitagcdo

O CRB s6 deve
fornecer aos usuarios
que dispdem de
instalacdes
apropriadas e
atendam as
exigéncias
especificas para a
recepcao.

Solicitagcdo

Os materiais devem
ser distribuidos de
acordo com a politica
de cada depositario.

121

441

Solicitagcdo

Um pedido s6 pode
ser aceito quando a
documentagédo que
acompanha a
solicitacéo estiver
completa, assinada e
devolvida

12.2

442 edd4

Disponibilidade do
material bioldgico
solicitado

Se um material
biolégico nédo puder
ser entregue dentro
do prazo de entrega
previsto, o CRB deve
entrar em contato
com o usuério com
uma data estimada
para o fornecimento.
O CRB deve
recomendar sempre
que possivel, outros
CRBs que possam
fornecer o material
gue nao possui
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ITEM OCDE ITEM DEFINI(;AO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
123 | - Informacgdes O CRB devera
fornecidas com o | fornecer, no minimo,
material as seguintes
bioldgico informacg6es para o

usudrio: identificacéo
do material
bioldégico, nimero de
acesso e numero de
lote, uma estimativa
do prazo de
validade, condi¢cdes
de armazenamento,
e, Se necessario, as
condi¢bes de
crescimento,
instrucdes para
abertura de ampolas
e frascos (quando
for o caso e em
todos os casos em
gue o material for
fornecido para novos
usuarios), a ficha de
seguranga, incluindo
o nivel de contengédo
necessario para a
manipulacao do
material biolégico,
medidas de descarte
e medidas a tomar
em caso de
derrame, um termo
de transferéncia de
material: um
requisito essencial
para proteger os
Direitos de
propriedade e é
obrigatério. Eles sdo
usados para
reafirmar ao
depositante e/ou
pais de origem as
exigéncias sobre a
utilizacao do material
bioloégico. Uma
confirmacéo para
acusar o
recebimento do
material é desejavel.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

12.4

Acondicionamento

O CRB deve
embalar e enviar o
material biol6gico
de acordo com a
regulamentagéo
postal vigente,
IATA e ADR. Deve
satisfazer as
exigéncias
adicionais impostas
por outros
regulamentos,
como quarentena e
Biosseguridade

12.5

Faturamento dos
custos de
distribuicédo

As faturas deverao
ser entregues ao
mesmo tempo que
o material, salvo
instrucdes
contrarias, ou
faturas pro-forma
que foram pagas
antecipadamente
(depende da
instituicao)

12.6

4.13.1.2

Rastreabilidade do
material bioldgico
distribuido

O CRB deve
manter registros de
todos os pedidos
de materiais
biolégicos,
incluindo os
pedidos recusados
por qualquer razéo,
contendo: material
biolégico, método e
data de expedicao,
nome e enderego
da pessoa a quem
enviou. Quando for
utilizado correio
registrado, courrier
ou mecanismos
similares de
expedicdo, os
comprovantes de
remessa devem ser
mantidos. Os
registros devem ser
mantidos para
atender a
Legislagéo, aos
regulamentos e
politicas nacionais
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

12.7

48e4.7.1

Tratamento de
reclamacdes e
irregularidades

O CRB deve
registrar todas as
consultas ou
queixas de
usudrios e acusar
0 recebimento o
mais rapidamente
possivel (de
preferéncia no
mesmo dia) por
fax, telefone ou e-
mail.

12.7

48e4.11

Tratamento de
reclamacdes e
irregularidades

O CRB deve
investigar as
reclamacdes
assim que
recebé-las e
implementar as
acOes corretivas
necessarias.
Todas as
reclamacdes
devem ser
incluidas numa
analise de
tendéncia regular.
Todos os
registros devem
ser armazenados

12.8

Restituicdes

Caso haja
problema com o
material recebido
e nao for culpa do
usuério, € normal

a politica de
oferecer ao

usuario a

substituicdo

gratuita sempre
que isso for

possivel. Se for
considerado
apropriado
restituicdes

devem ser feitas
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

12.9

415c

Confidencialidade

Todos os trabalhos
realizados para um
cliente devem ser
considerados
confidenciais para
aquele cliente. Isto deve
se aplicar a todos os
pedidos de materiais
biolégicos, depositos de
seguranga e
patentarios, as
informacGes
relacionadas a estes e
ao fato de que o
produto ou o servigo foi
solicitado em
conformidade com a
legislacao,
regulamentos e
politicas. As
informag8es podem ser
incluidas nas
estatisticas produzidas
para mostrar as
atividades do CRB de
maneira que o cliente
nao seja identificado.
Os nomes do cliente sé
podem ser revelados
com a permisséo
explicita do cliente

13

Auditoria da
qualidade e reviséo
da qualidade

13.1

4141e4.14.4

Propdsito

Auditorias periédicas
devem ser realizadas
pela Dire¢do para
assegurar que as
politicas e
procedimentos do CRB,
conforme estabelecido
nestas diretrizes e nas
diretrizes
complementares do
dominio especifico,
estdo sendo seguidos.
Auditorias externas
independentes devem
ser realizadas. Um
processo deve ser
implementado para
identificar qualquer
fonte de nao-
conformidade no CRB
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ITEM OCDE

13.2

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

4.14.1

Responsabilidade

O gerente do CRB
ou um
representante
assistido pela
equipe do CRB
deve, se
necessario,
realizar uma
avaliacdo da
eficacia dos
procedimentos e
organizar o
programa de
auditoria

13.2

4.14.1

Responsabilidade

O Gerente da
qualidade deve
ser responsavel
por assegurar que
as revisdes sejam
registradas e que
quaisquer agles

sejam
implementadas

13.3

4.14.1

Implementacéo

A equipe do CRB
deve realizar pelo
menos 1 auditoria
por ano. Deve ter
cronograma e
programa de
auditoria. O
programa de
auditoria implica
na revisao de
todas as
atividades do
CRB, incluindo
documentacéo,
distribuicéo,
aquisicdo, banco
de dados,
registros de
treinamento,
equipamentos e
manutencao,
registros de
solicitacéo de
informacéo e
reclamacoes e
servicos

terceirizados.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

13.3

Sem correlagao

Implementacao

Uma pessoa externa e
independente,
qualificada deve realizar
uma auditoria de
terceira parte dos
procedimentos,
preferencialmente a
cada ano seguindo as
mesmas condi¢des
descritas no item
anterior. Os resultados
devem ser registrados e
qualquer falha corrigida

13.3

4.15.1e4.152

Implementacao

Deve ter uma reunido
anual com toda a equipe
de auditoria, do CRB e
da linha de gestdo para
rever os relatérios de
auditorias, solicitacdes e
reclamagdes recebidas
e discutir potenciais
melhorias nos
procedimentos e
monitoramento. Os
resultados devem ser
registrados e o Gerente
da Qualidade é
responsavel por
implementar as a¢fes
previstas

134

591

Método e

Todos os métodos e

procedimentos
para o controle
da qualidade

procedimentos devem
estar sujeitos ao
controle da qualidade
durante seu uso. Por
exemplo: o produto
deve ser verificado se é
apto para a finalidade-
uma amostra deve ser
selecionada de um lote
preservado e realizada
a verificagcdo de
estabilidade adequada.
Estas verificagbes
devem ser incluidas em
procedimentos
documentados

individualmente.
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ANEXO A2

DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS EM BIOSSEGURIDADE PARA OS CENT ROS
DE RECURSOS BIOLOGICOS

ITEM ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
OCDE | CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALEMNTE
17025:2005 (AP) E NAO
APLICA (NP).
DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
4 Sem correlagao Avaliagdo de riscos de | O CRB deve garantir
Biosseguridade do que um inventario

material biol6gico detalhado dos diferentes
materiais bioldgicos que
possuem esteja

disponivel
4 Sem correlagao Avaliagédo de riscos de O CRB deve atribuir
Biosseguridade do niveis de risco aos
material biol6gico materiais biolégicos do

seu inventario (alto,
moderado, baixo ou
insignificante). A
promocao da
Biosseguridade deve ser
considerada como um
beneficio para a
sociedade em geral. O
onus da andlise de risco
deve ser partilhado
coletivamente entre os
CRBs e a mais ampla
politica da comunidade
cientifica.

4 Sem correlagao Avaliagdo de riscos de Os CRBs devem
Biosseguridade do | comprometer-se e juntos
material biol6gico desenvolverem redes de
especialistas, que
possam contribuir para o
fornecimento da analise
de risco. Os CRBs
devem partilhar sua
experiéncia com outros
CRBs no que diz
respeito aos resultados
de avaliagbes de risco
qualitativas e as razbes
para atribuir o nivel de
risco de Biosseguridade
para um determinado
material biolégico e
tornar toda essa
documentacao
disponivel para as
autoridades nacionais
competentes.
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ITEM

ITEM

OCDE

CORRESPONDENTE
DA

ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

Sem correlagdo

Avaliacéo de riscos de

Biosseguridade do
material biolégico

Os CRBs devem determinar
um nivel de risco de
Biosseguridade do material
biolégico em funcgédo de seu
potencial de uso malicioso
indevido e sua viruléncia.
Estabelecer o nivel de risco
de Biosseguridade de um
determinado material contribui
para a aplicacdo das praticas
de gestéo de risco em
Biosseguridade na Secédo 6 a
seguir. As diretrizes dizem
como deve ser feita essa
avaliacdo de risco e o que
deve ser levado em
consideracdo. Essas questfes
ndo estdo contempladas aqui
por nao terem sido
consideradas como requisitos;
apenas foram consideradas
como complemento aos
requisitos

ATENDIMENTO

Sem correlagdo Avaliacéo de riscos de

Biosseguridade do
material biolégico

Os CRBs em conjunto com a
comunidade cientifica global
devem tomar medidas
prioritarias para desenvolver
metodologias comuns para
avaliacao de risco e devem
buscar desenvolver
instrumentos e avaliacdes,
guantitativas e qualitativas
que auxiliem na realizacédo de
uma estatistica a fim de
estabelecer os niveis médios
de risco de Biosseguridade
para o mesmo tipo de material
biolégico e sinalizar niveis de
risco de Biosseguridade
conflitantes em CRBs
diferentes. No
desenvolvimento de
ferramentas e metodologias
comuns, os CRBs, com a
comunidade cientifica global,
devem estar certos de se
basearem em ferramentas e
metodologias existentes,

inclusive internacionais.
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ITEM
OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO
ATENDE (NA), ATENDE
PARCIALEMNTE (AP) E

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

Sem correlagao

Novas
aquisicdes/reavaliacdo
do
acervo

A avaliagao do risco deve ser
feita pelo CRB quando da
aquisicdo de novos materiais
biolégicos.

Sem correlagdo

Novas
aquisicdes/reavaliagcédo
do acervo

Se estes materiais forem
transferidos entre CRBs, um
resumo da avaliagcdo de risco
deve ser disponibilizada para
0 CRB destinatario. Um nova
avaliacdo de risco s6 deve ser
feita se, apds rever o resumo,

parecer haver novas
circunstancias ou informacées
que afetem a avaliacdo
original; neste caso, o
procedimento para a
avaliacao de risco definida na
Secdo 4 devem ser seguidas

Sem correlagdo

Novas
aquisicdes/reavaliacdo
do acervo

Os CRBs deverao reavaliar o
nivel de risco de
Biosseguridade de materiais
para os quais ha novas
informacdes sobre a sua
viruléncia ou potencial de uso
malicioso

Sem correlagdo

Praticas de gestdo de
risco em
Biosseguridade

Os CRBS devem implementar
as praticas de Biosseguridade
contidas nos itens 6.1-6.9, de
maneira, graduada, de modo
a refletir o nivel de risco de
Biosseguridade dos materiais
biolégicos

4.14.1

Praticas de gestdo de
risco em
Biosseguridade

Os CRBs deverao estabelecer
um calendario de auditorias
internas para verificar o nivel
de cumprimento com as
praticas de gestao de riscos.
Essas avaliacbes devem se
ajustar ao programa de
auditoria e revis@es, conforme
descrito no documento
“Diretrizes de Boas praticas
gerais para todos os CRBs”,
item 13.3

Sem correlagao

Praticas de gestao de
risco em
Biosseguridade

Os CRBs deverao designar
um oficial de Biosseguridade
em um nivel operacional, no
ambito do CRB, cuja
responsabilidade é garantir a
conformidade, internamente,
com as diretrizes de
Biosseguridade contidas
neste documento
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
6.1 534 Seguranca fisica Os CRBs devem
de CRBs realizar todas as
atividades com o
material biol6gico em
uma area que
corresponde ao nivel
de risco de
Biosseguridade
adequado, resultante
da aplicagéo da
avaliacdo de risco de
Biosseguridade
descrita no item 4.
6.1 Sem correlagao Seguranca fisica | O CRB deve projetar

de CRBs

(ou adaptar o projeto
de construcao ja
existente) as suas
instalacdes fisicas para
refletir os requisitos
dos itens 6.1.1-6.1.3
abaixo. Os CRBs
devem suplementar a
area de seguranca
geral (6.1.1) com
camadas adicionais de
seguranca fisica no
interior das
instalacdes, se eles
possuem material
biolégico que
apresenta um nivel de
risco alto ou moderado
de Biosseguridade. O
material biolégico que
apresenta um nivel de
risco moderado de
Biosseguridade deve
ser armazenado e
trabalhado
primariamente em uma
area restrita (6.1.2),
enquanto que o
material biolégico que
apresenta risco
elevado de
Biosseguridade deve
ser armazenado e
trabalhado em uma
area de alta seguranca
(6.1.3)
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

6.1.1

534

Area de
seguranca geral

Os CRBs devem
implementar medidas
de seguranca fisica
gue fornecem uma
barreira de
seguranga comum
para evitar o roubo e
0 acesso de pessoas
ndo autorizadas as
instalacbes e ao
material em seu
interior. A barreira de
seguranga comum
deve ser equipada
com controles de
acesso, normalmente
disponiveis para toda
a equipe na
instalacéo. As
diretrizes déao
exemplos de controle
de acesso, mas 0s
exemplos ndo estédo
contemplados aqui.

6.1.2

534

Area restrita

A area restrita deve
ser Isolada da area
geral e com acesso
restrito. Areas
restritas devem estar
fechadas por todos
os lados dentro de
uma area de
seguranca geral, ou
seja, a area restrita
ndo deve
compartilhar uma
fronteira com uma
area publica. A area
restrita deve ser
equipada com um
sistema de deteccgéo
de intrusdo 24 horas.
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ITEM OCDE

6.1.3

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

Sem correlacao Area de alta

seguranca

A area de alta seguranca deve ser
dentro da area restrita e ndo deve,
sob qualquer circunstancia,
compartilhar uma fronteira com uma
area de seguranca geral. A area de
alta seguranca deve ser equipada
com um sistema de deteccéo de
intrus@o 24 horas. O CRB deve
manter registro do nome do pessoal

da manutencgdo que tem que ter
acesso a essas areas e (manutencgfes
de equipamento e instalag@es dessas
areas). As diretrizes dao exemplos de
dispositivos de seguranca para essas
areas

6.1.3

Sem correlacao Area de alta

seguranga

A construcéo das areas de acesso
restrito e de alta seguranca deve ser
de tal maneira que quaisquer
aberturas (janelas, dutos de
ventilagdo) que sao suficientemente
grandes para que uma pessoa entre
por elas sejam seguras para evitar
essa situagdo. As portas de
emergéncia devem ser liberaveis
somente pelo lado de dentro, a ndo
ser que cédigos de seguranca
prevalecentes permitam o contrario

6.2

Sem correlagao Gestédo da

Seguranca de
Pessoal

O gestor do CRB deve assegurar que
praticas atentas de gestéo na
supervisdo do pessoal sejam a norma.
O CRB deve instituir varredura de
seguranga em conformidade com a
legislagao nacional de privacidade.
O CRB deve ter preocupacao com as
pessoas que véo trabalhar com
determinados micro-organismos,
como investigagcdo dos antecedentes
da pessoa que deve ser feita antes
das pessoas terem acesso aos

materiais biolégicos de nivel alto ou
moderado.

6.2

Sem correlagao Gestédo da

Seguranca de
Pessoal

O CRB deve ter identificacdo do
pessoal e nivel de acesso. Deve
manter registro do pessoal antigo e
atual. Quando um funcionério for
embora, deve devolver as ferramentas
de acesso.

6.3

Sem correlagao Gestédo da

Seguranca de
Visitantes

O CRB deve ter um sistema de
controle de seguranca para 0s
visitantes. Esse sistema deve incluir
uma lista de visitantes que tem
permissao para entrar em suas
instalacBes e classificar se o visitante

deve ser acompanhado ou nédo
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
6.3 Sem correlacdo Gestédo da Os visitantes
Seguranca de desacompanhados
Visitantes devem ser
submetidos as
mesmas regras de
seguranca do pessoal
do CRB (item 6.2).
Em geral, os
visitantes
acompanhados néao
devem ter acesso a
areas restritas ou de
alta seguranca.
6.3 Sem correlagao Gestédo da Os CRBs devem
Seguranca de manter registros dos
Visitantes visitantes, assegurar

gue os visitantes ndo
entrem nas
instalacdes com itens
proibidos e prover os
visitantes com um
cracha codificado por
cores (ou algo
equivalente) de
acordo com o nivel de
de risco de
Biosseguridade a que
eles tem acesso. Os
crachas dos visitantes
devem ser devolvidos
na saida. Quando
necessario 0s
visitantes devem ser
acompanhados. A
visita deve ter
autorizacédo do Gestor
do CRB ou um
representante e o
oficial de
Biosseguridade deve
autorizar a visita a
areas de seguranca
alta ou restrita.
Apenas o pessoal
que tem o nivel
apropriado de acesso
deve acompanhar
visitantes dentro de
areas de seguranca
alta e restrita.
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
6.4 Sem correlagdo Plano de resposta | O CRB deve elaborar

a incidentes

e adotar um plano de
resposta a incidentes
para registrar,
notificar e investigar
violagGes de
seguranca. Todos
devem ser treinados
para saber que
acOes tomar em caso
de violacdes de
segurancga. Os CRBs
devem definir os
requisitos de
notificagcéo e se
necessario as
autoridades e a
comunidade devem
ser alertadas. O
plano de resposta a
incidentes deve
indicar os requisitos
de notificagdo em
caso de uma
violagdo de
segurancga. Os CRBs
devem alertar as
autoridades
nacionais
competentes se a
violagdo de
seguranga envolve
material biolégico de
nivel de risco de
Biosseguridade alto
ou moderado e estar
preparado para
veicular informacdes
sobre riscos
associados para a
comunidade local, se
assim for solicitado
pelas autoridades
nacionais
competentes.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

6.4

Sem correlacdo

Plano de resposta
a incidentes

Para violacdes de
seguranc¢a envolvendo
material biolégico de nivel
de risco de
Biosseguridade alto ou
moderado, o plano de
resposta a incidentes deve
identificar o pessoal
interno e as autoridades
externas nacionais a quem
a violacdo de seguranca
deve ser relatada, em que
ordem e quaisquer outras
acOes que eles precisam
tomar. Estas a¢cbes devem
incluir a tomada imediata
de medidas adequadas de
Biosseguridade para
reduzir riscos a salde e
seguranca da equipe do
laboratério e da
comunidade local
decorrentes da violagéo e
na medida em que for
seguro fazé-lo, evitar
mexer na cena da violagéo
e em todas as provas até
que as autoridades
cheguem. O plano de
resposta a incidentes
devem identificar os
responsaveis pela
recuperacao e compilagédo
das informacgdes que
podem ajudar as
autoridades que
investigam. As diretrizes
dao exemplos do tipo de
informagédo necessaria a
ser passada a quem esta
investigando.

6.5

Sem correlacdo

Treinamento da
equipe e 0
desenvolvimento
de uma cultura de
consciéncia em
Biosseguridade

O CRB deve elaborar e
implementar um
treinamento em

Biosseguridade. O CRB

deve conduzir suas
atividades de forma
transparente e ter uma
relacdo de confianca com
a comunidade local.
As diretrizes estabelecem

0 que deve constar no

treinamento.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

6.6

Sem correlagao

Controle do material
e responsabilidade

Os CRBs devem
estabelecer um
sistema de controle
do material e
responsabildade,
gue inclui conduzir e
manter inventarios
de materiais
biolégicos em suas
colecdes e identificar
individuos que tém
acesso ou a custddia
de material biolégico
em qualquer ponto
do tempo. O sistema
deve fornecer quais
materiais biolodgicos
existem em um
CRB, onde estes
materiais estao e
guem tem acesso a
eles ou a custddia
deles, em qualquer
momento. O controle
do material e
responsabilidade se
aplicam a todos os
materiais biolégicos
mantidos no CRB.

6.7

Sem correlacao

Fornecimento de
material

Os CRBs podem
conceder os pedidos
de locais que visem

a aquisicao,
utilizacdo e
manutencao de
material biol6égico
gue apresentam um
risco baixo ou
insignificante, sujeito
a legislacao
nacional. O material
de risco moderado
ou alto s6 deve ser
transferido para
instalagBes que
garantam possuir
medidas de
Biosseguridade
adequadas para eles
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

ATENDE (A), NAO

(AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER

ATENDE (NA),
ATENDE
PARCIALMENTE

A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

6.7

Sem correlagao

Fornecimento de
material

CRBs devem
documentar todos
os pedidos de
aquisicao, em
particular para
materiais de nivel
alto e moderado,
incluindo os
pedidos recusados
e 0s motivos da
recusa. CRBs
devem ser capazes
de fornecer as
autoridades
nacionais
competentes um
registro de todos os
pedidos de
aquisicao de tais
materiais, e se a
solicitacdo foi aceita
ou recusada,
guando solicitado
por essas
autoridades
nacionais

6.7

Sem correlagao

Fornecimento de
material

Se 0s materiais
bioldgicos forem
perdidos ou
desviados durante
o transporte, o CRB
deve condicionar o
envio de material
biolégico com um
nivel de
Biosseguridade alto
ou moderado a um
acordo com o
destinatario para
fornecer aviso de
recebimento bem
sucedido de acordo

com o prazo

acordado
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

6.8

Sem correlagao

Seguranca de
transporte

CRBs devem instituir
procedimentos de
seguranca durante o
transporte e
embalagem dos
materiais para
reduzir o risco de
roubo.
Transferéncias
internas e externas
de material Bioldgico
de risco baixo ou
insignificante
requerem quaisquer
medidas de
seguranca adicionais
além das exigidas
pela legislacédo
regional, nacional ou
internacional

6.8.1

Sem correlagdo

Transporte interno

Material de alto risco
nao deve ser
armazenado

temporariamente fora

da area de alta
seguranca e nem
deixado sem
vigilancia

6.8.1

Sem correlagdo

Transporte interno

CRBs devem
empregar uma
abordagem rigorosa
de cadeia de
custodia para a
transferéncia interna
de material bioldgico
gque apresenta risco
alto ou moderado e
seu movimento de
uma area de alta
seguranga ou restrita
deve ser através de
uma area de acesso
restrito ou geral, para
outra area de alta
seguranga ou area
restrita.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

6.8.2

Sem correlagao

Transporte
externo

Os CRBs devem
seguir as diretrizes
da OMS sobre
regulamentos
Internacionais para o
acondicionamento e
transporte de
substancias
infecciosas, a fim de
garantir a
embalagem e o
transporte seguro e
protegido do
material biol6gico

6.8.2

Sem correlacao

Transporte
externo

Os CRBs devem
seguir a
regulamentagéo
para mercadorias
perigosas (DGR-
Dangerous Good
Regulations) da
IATA (Associagdo
internacional de
transporte aéreo-
International Air
Transportation
Association) e outros
regulamentos
aplicaveis, incluindo
aqueles para os
transportes
rodoviarios, para
garantir que todos
0s requisitos para
embalagem e
transporte de
mercadorias
perigosas, no solo e
ar, sdo atendidos

6.8.2

Sem correlacdo

Transporte
externo

CRBs devem
assegurar que o
pessoal responsavel
pela distribuicdo de
material biolégico
tem o conhecimento
e formacao
necessaria para
cumprir com a
legislagdo nacional,
regional e com as
leis e regulamentos
internacionais.
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

6.8.2

Sem correlagao

Transporte
externo

Funcionarios
responsaveis pela
distribuicdo de
mercadorias
perigosas (incluindo
substancias
infecciosas) via
aérea devem ter o
certificado de
treinamento de
expedidor exigido
pela IATA

6.9

Sem correlagdo

Seguranca da
Informacéo

CRBs devem
realizar uma
avaliacéo de risco
da informacéao,
determinar quais
informacdes
apresentam um
risco de
Biosseguridade e
tomar medidas para
proteger as
informacg6es que
podiam ser usadas
para facilitar o roubo
de material de risco
alto ou moderado
(por exemplo,
codigos de acesso)

6.9.1

Sem correlagdo

Informacgbes
relacionadas ao
acesso ao material

Informagbes que
poderiam ser
usadas para facilitar
a perda ou roubo de
material de risco alto
ou moderado devem
ser protegidas por
medidas
proporcionais para
garantir a seguranga
da informacao. As
informag8es devem
ser protegidas
contra 0 acesso nao
autorizado por
meios fisicos e/ou
eletrdnicos
adequados
(dependendo da
forma em que a
informacéo é
armazenada e 0s
recursos disponiveis
para o CRB)
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repositorio de
conhecimento pode
representar um risco
de seguranca. CRBs
podem escolher
lidar com este
problema
encorajando a
equipe a adotar um
cédigo de conduta
especifico para

ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
6.9.2 Sem correlacao Informacgbes CRBs devem
relacionadas ao desenvolver uma
acervo politica para orienta-
los na decisao de
quais tipos de
informacdes
relativas ao acervo
devem ser
impedidas
propositalmente de
entrar em dominio
publico
6.9.2 Sem correlagao InformacgGes A equipe do CRB
relacionadas ao deve estar ciente
acervo que 0 seu

Biosseguridade
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ANEXO A3
DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS PARA O DOMINIO MICRO-OR GANISMO

ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

NAO APLICA (NP).

DESCREVER A
EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

Diretrizes
especificas de
boas praticas para
CRBs

4.1

5.2.1

Pessoal-
qualificacéo e
treinamento

A equipe deve ter
qualificagao, formagéo e
competéncia para
desempenhar as suas
funcbes

4.2

Sem correlagdo

Saude e seguranga

Todos os funcionarios
devem seguir os
procedimentos
estabelecidos de acordo
com o nivel adequado
de contengéo para o0s
micro-organismos
manipulados como
definido pela OMS e
como interpretado pelas
leis, regulamentos e
politicas nacionais para
evitar a contaminagao
de amostras, risco de
infeccdo e disperséo
ambiental

53.1e533

Instalacdes

E de responsabilidade
da entidade que
compreende o CRB, ou,
dentro do qual o CRB
esté localizado, de
proporcionar um
ambiente que propicie a
manipulacéo de micro-
organismos livre de
contaminacéo

51

5.3.1,5.3.2,533

Construcéo e
operacao

A construcao deve
respeitar o nivel de
contencao apropriado
para o grupo de risco
dos micro-organismos
trabalhados. Se for
necessario fazer obras,
0 CRB deve interromper
suas atividades até que
as obras e reparos
terminem
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

5.2

5.3.2,5.35e4.11.2

Manutencéo e
inspecéao

A limpeza das bancadas e
equipamentos deve ser
feita por pessoal treinado e
autorizado. Deve ter um
programa de
monitoramento de
contaminacao
(monitoramento ambiental
do ar e das superficies).
Se acontecer algum
problema de
contaminacao, o gestor do
CRB deve ser responsavel
pela execucdo de um
programa de limpeza e
pela investigagéo sobre a
fonte de contaminacéao.
Deve existir procedimentos
para descontaminacéo e
deve ter uma auditoria
para verificar a limpeza

55.2,553e555

Registros de uso,

calibracéo, testes

e manutencao de
equipamentos

Deve ter procedimentos
para manutengéo e
calibracdo de itens comuns
de equipamentos. (Ver
Diretrizes de boas praticas
para todos os CRBs)

547

Informatica

Os CRBs devem seguir as
Diretrizes de informatica
definida nas Diretrizes para
todos os CRBs. Deve
haver um conjunto minimo
de dados. Informacgdes
recomendadas e
completas sobre um item
sdo opcionais. Ja o
conjunto minimo de dados
deve ser sempre
disponibilizado e
registrado. Esse conjunto
minimo de dados assim
como o conjunto
recomendado e o conjunto
completo de dados estéo
descritos na tabela 2 do
apéndice dessas diretrizes
para o dominio micro-
organismos
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

541

Preparacao de
meios e reagentes

Deve ser dada
atencéo especial ao
preparo e as
condi¢bes do
armazenamento dos
meios de cultura. O
CRB deve ter
padrdes definidos
para todas as
preparagdes. As
férmulas de meios
devem ser
documentadas.
Lotes de meio
devem ser
claramente
rotulados e as datas
de validade (data
apos a qual os
meios e reagentes
ndo devem ser
usados) definidas e
claramente
indicadas

Acesso a
depositos no CRB

9.1

Recebimento e
manipulacdo de
material biol6égico

O CRB deve
documentar e
implementar
procedimentos de
seguranga para a
recepcgéo e
armazenamento
adequados ao tipo
de material bioldgico
manipulado. Todos
0s pacotes de
entrada que contém
micro-organismos,
conhecidos ou néo,
devem ser abertos
em um laboratério
com contencao
adequada ou
cabines de
segurancga
microbiol6égica com
instalacGes locais
apropriadas para
uma segura
manipulacao e
descarte de
materiais biolégicos
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

9.1

44.1

Recebimento e
manipulacao de
material biolégico

O depositante
deveré fornecer
garantias de que os
materiais biolégicos
foram obtidos
legitimamente.
Condicdes de
deposito deverao
ser determinadas e
acordadas,
previstas em um
termo de
transferéncia de
material (TTM), por
exemplo, para
proteger direitos de
propriedade
intelectual
atribuidos. Quando
os depositos
estiverem fora da
especialidade do
CRB, CRBs
alternativos devem
ser recomendados

9.1

5.9.1

Recebimento e
manipulacao de
material biol6gico

Procedimentos de
controle de
qualidade devem
ser realizados apdés
0 recebimento do
material biol6gico
para confirmar a
sua pureza,
identidade e
viabilidade. Antes
de aceitar o
deposito, o CRB
deve verificar em
listas de grupo de
risco para ter a
certeza de que o
material ndo exceda
o nivel de
contencao de
seguranca bioldgica
do laboratério

10

Preservacao
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

10.1

54.1, 584e509.1

Preservacao de
longo prazo

Métodos
normalmente
utilizados para a
preservacéo a longo
prazo: nitrogénio
liquido,
congelamento,
liofilizacéo ou
liofilizacdo em fase
liquida. Para cada
cultura de micro-
organismos, um
método dever ser
escolhido pelo CRB
com base na sua
experiéncia ou
recomendacéo do
depositante (ver item
10.2). Os métodos
utilizados devem
garantir: alta
viabilidade, auséncia
de contaminantes e
autenticidade da
cultura preservada e
integridade do
genoma quando
aplicavel

10.2

5452e 591

Validacao de
métodos e
procedimentos

A validacdo dos
métodos e
procedimentos para
a preservacao deve
ser realizada para
assegurar sua
reprodutibilidade,
confiabilidade e
conformidade de um
modo geral durante
o controle de
qualidade do
material biolégico. A
performance do
método deve
corresponder aos
critérios
estabelecidos em
10.1
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

10.2

545.2e509.1

Validacdo de
métodos e
procedimentos

preservacao deve ser

pelo menos uma das

cegos, comparando o

A validacao do
controle de
qualidade,

caracterizagéo e
métodos de

realizada utilizando

abordagens abaixo
além do ja definido
nas Diretrizes para
CRBs gerais:
realizacdo de testes

resultado do mesmo
método realizados
em momentos
diferentes
(reprodutibilidade),
comparando
resultados obtidos
utilizando métodos
diferentes
(confiabilidade),
comparando os
resultados obtidos
com 0 mesmo
método realizados
por pessoas
diferentes. Os
resultados dos
controle de qualidade
e os procedimentos
utilizados devem ser
registrados

11

Fornecimento do
material

111

Sem correlagdo

Solicitagédo

Na extensdo em que
isto pode ser
determinado, os
CRBs s6 devem
fornecer para
laboratérios que
possuem pessoal
treinado em
microbiologia e
instalacdes e
equipamentos
adequados, salvo
motivo justificado e

documentado.




ITEM OCDE

ITEM

CORRESPONDENTE

DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

111

4.4

Solicitagéo

As 1% solicitacdes
de clientes novos
devem ser
recebidas em um
formuléario com
papel timbrado do
cliente e assinado
por uma pessoa
autorizada. O CRB
deve aceitar
solicitagBes por fax
e correio com o
numero oficial do
cliente, a menos
gue assinaturas e
ou autorizagfes
sejam necessarias
para a liberacéo de
certos materiais
biolégicos.
Solicitag8es por
email e telefone
podem ser aceitas
de usuéarios
registrados ou
conhecidos,
guando assinaturas
de autoridades ndo
sa0 necessarias

11.2

Sem correlagdo

Validacao do
usuario

Para garantir que
somente USUarios
autorizados
poderdo acessar o
material biolégico
que é patogénico
ou toxico, o CRB
deve implementar
todas as exigéncias
nacionais e
internacionais e
conforme o caso as
exigéncias a seguir:
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ITEM OCDE

CORRESPONDENTE

ABNT ISO/IEC

ITEM
DA

17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

11.2

Sem correlagao

Validacdo do
usuério

Estar em conformidade
com as medidas
estabelecidas nas
diretrizes de
Biosseguridade, verificar
se 0 nome e a assinatura
do chefe de departamento
ou diviséo bate com os
registros na lista de
instituicées autorizadas do
CRB, verificar se o nome e
assinatura do usuario bate
com os registros na lista de

usuarios autorizados do
CRB, ter escrito e assinado
documentos que
comprovem que 0 usuario
tem as condig8es de
contencdo adequadas e a
autorizacao para importar
e manipular tal material
bioldégico. Uma solicitagédo
s6 deve ser processada
guando a documentacao
exigida estiver preenchida,
assinada e devolvida

11.3

442e44.4

Disponibilidade

do material
bioldgico
solicitado

Materiais liofilizados ou
criopreservados (quando
fornecidos congelados)
devem ser enviados o mais
rapidamente possivel, uma

vez que as licengas
necessarias e ou a
documentagéo sdo
fornecidas. O Envio desses
materiais deve estar de
acordo com os
procedimentos e condi¢des
estabelecidas. Se os
materiais ndo podem ser
entregues no prazo de 3
dias uteis (exemplo:
culturas ativas em
crescimento), o cliente
deve ser informado do
atraso dentro do prazo de

3 dias Uteis
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA), ATENDE
DA PARCIALEMNTE (AP) E
ABNT ISO/IEC NAO APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A

EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO

11.4

Sem correlacdo

Embalagem e
transporte

Para garantir a
embalagem e o
transporte seguro e
protegido do material
biolégico, o CRB deve
seguir as Diretrizes da
OMS sobre os
Regulamentos
Internacionais para o
acondicionamento e
transporte de
substancias infecciosas.
Os micro-organismo do
grupo de risco 1 podem
ser enviados por correio
(aéreo) ou outros meios
de transporte de acordo
com as exigéncias da
UPU (unido Postal
universal)

11.4

Sem correlagao

Embalagem e
transporte

A regulamentacdo DGR
da IATA é juridicamente
comprometida com os
carregadores e
transportadores de
mercadorias perigosas
transportadas por via
aérea. Para o transporte
rodoviario, ferroviario e
fluvial, existem
regulamentos regionais
e ou nacionais. Os CRBs
devem seguir todas as
exigéncias existentes
para a embalagem e
transporte de material
bioldgico

11.4

521

Embalagem e
transporte

Os CRBs devem
assegurar que o pessoal
responsavel pela
distribuicdo de material
biolégico tem o
conhecimento e
treinamento necessarios.
Funcionérios
responsaveis pela
distribuicédo de
mercadorias perigosas
por via aérea devem ter
o certificado de
treinamento exigido pela

IATA
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ATENDE (A), NAO ATENDE

REQUISITOS

(NA), ATENDE

PARCIALMENTE (AP) E

ITEM ITEM DEFINICAO
OCDE CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC NAO SE APLICA (NP).
17025:2005 DESCREVER A EVIDENCIA
DO ATENDIMENTO
115 4.13 Rastreabilidade O CRB deve manter registros
de materiais individuais de todos os pedidos
bioldgicos de materiais biolégicos perigosos,
perigosos inclusive os pedidos recusados
por qualquer razéo,
descriminando o material
biolégico, método e data de
expedicdo, nome e enderec¢o da
pessoa a quem enviou
12 4.3.2.2b Conformidade O CRB deve assegurar que
dos CRBs — quaisquer alteracdes nos
dominio micro- regulamentos e legislagao
organismos aplicaveis serédo implementadas
com as leis em seus procedimentos
nacionais e

internacionais
Conformidade

Um CRB deve estar em
conformidade com requisitos de

12

Sem correlacdo

dos CRBs —

dominio micro-
organismos
com as leis
nacionais e

internacionais

seguranga e saude aplicaveis,
classificacdo dos micro-
organismos com base no risco,
regulamentos de quarentena
aplicaveis, direitos de propriedade
intelectual, exigéncia de que
informacdes de seguranca séo
fornecidas para o receptor de
micro-organismo, regulamentos
que regem o envio de culturas
aplicaveis, controle de
distribuicdo de material bioldgico,
fornecimento de informacéo de
segurancga apropriada para o
receptor de micro-organismos
O CRB deve implementar um

Conformidade

plano de seguranca e saude

12

Sem correlagao

dos CRBs —
dominio micro-
organismos
com as leis
nacionais e
internacionais

(avaliagcdo adequada do risco,
promocao de medidas de controle
adequadas, promocéao de
informagéo sobre salde e
seguranga, fornecimento de
formacgéo adequada,
estabelecimento de sistemas de
registros para permitir que
auditorias de seguranca sejam
realizadas, aplicacdo de

procedimentos para boas praticas
de trabalho)
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ITEM OCDE

ITEM

DEFINICAO

121

CORRESPONDENTE

DA

ABNT ISO/IEC
17025:2005

Sem correlagao

REQUISITOS

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

12.2

Sem correlagao

Classificagdo dos

micro-organismos

de acordo com o
grupo de risco

O CRB deve

sao atribuidos a
todos os materiais
biolégicos, o que

evidente ao grupo

garantir que grupos
de risco apropriados

inclui uma atribuicdo

de risco 1, salvo
considerados
perigosos.

grupo de risco
devem ser
registradas e

destinatarios do
material biolégico.

Informag@es sobre o

disponibilizadas aos

ATENDIMENTO

Regulamentos de

gquarentena

pelo pais devem ser

Clientes que
desejam obter
culturas de
patégenos de
plantas sujeitas a
regras de
gquarentena devem
1°obter uma licenga
de importacao,
manipulacao e
armazenamento da
autoridade
competente. Nos
termos desta
licenga, o remetente
€ obrigado a ver
uma cépia da
autorizacdo antes
que as linhagens
sejam fornecidas.
Patégenos de
plantas manipulados
por CRBs que estédo
sujeitas a regras de
quarentena devem
ser registrados no
escritorio
governamental
designado.
Importacéo e
transferéncia
desses patégenos

realizadas de
acordo com a

legislacdo pertinente
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ITEM OCDE

ITEM
CORRESPONDENTE
DA
ABNT ISO/IEC
17025:2005

DEFINICAO

REQUISITOS

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

12.3

Sem correlagao

Direitos de
propriedade
intelectual

No depdésito de um
micro-organismo,
CRBs devem
registrar termos e
condi¢cBes para sua
posterior
distribuicéo.
Transparéncia,
mantendo a ligagao
entre a fonte e
todos os
destinatarios de
materiais biolégicos
é a pratica
preferencial.
Quando apropriado,
termos de
transferéncia de
material devem ser
colocados em
pratica

12.4

Sem correlacdo

Informag6es de
seguranga
fornecidas ao
solicitante de
micro-organismos

Informag6es de
seguranga devem
ser despachadas

com o micro-
organismo
indicando a que
grupo de risco
pertence e quais
procedimentos de
contencao e
descarte séo
necessarios. Para
um micro-
organismo, uma
ficha de seguranca
deve incluir:
O grupo de risco do
micro-organismo a
ser despachado, a
definicdo de riscos
e avaliacbes dos
riscos envolvidos na
manipulacéo do
micro-organismo,
requisitos para o
manuseio e
descarte do micro-
organismo, nivel de
contencdo,
procedimentos de
abertura para
culturas e ampolas,
transporte
apropriado para o
micro-organismo,
procedimentos em
caso de
derramamento
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ITEM OCDE ITEM DEFINICAO REQUISITOS ATENDE (A), NAO
CORRESPONDENTE ATENDE (NA),
DA ATENDE
ABNT ISO/IEC PARCIALMENTE
17025:2005 (AP) E NAO APLICA
(NP). DESCREVER
A EVIDENCIA DO
ATENDIMENTO
125 Sem correlagdo Controle de Os CRBs devem

distribuicdo de
micro-organismos
perigosos

seguir as Diretrizes
de boas praticas em
Biosseguridade
para os CRBs. Um
CRB deve dispor de
procedimentos que
respondam as
exigéncias
nacionais para
verificar a validade
dos clientes que
desejam receber
organismos
perigosos
(preocupagédo com
a transferéncia de
micro-organismos
gue podem causar
danos substanciais
a saude humana)

EQUIPE AUDITORA:
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