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1 OBJETIVO

Esta Norma tem como objetivo estabelecer aplicacbes obrigatérias de alguns requisitos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 17034.

2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos produtores de materiais de referéncia (PMR) acreditados e aos
postulantes a acreditagdo, bem como aos avaliadores/especialistas qualificados pela Cgcre para
essa modalidade.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados

3 ABR/2017 | - A norma foi revisada para incluséo de referéncia a norma ISO 17034,
ao 1SO Guide 35 e ao novo ABNT ISO Guia 31. Foi excluida a referéncia
ao Secom e as auditorias de medi¢des. Foi incluido o item 7.1.1
salientando para o uso do termo ’certificado” para os materiais de
referéncia certificados produzidos pelos produtores.

4 JUL/2018 | - A norma foi revisada para inclusdo a referéncia a norma ABNT NBR
ISO 17034.

- Houve alteragéo de requisitos referentes & norma ABNT NBR ISO/IEC
17025, devido a sua revisao de 2017.

- Foi incluido o documento complementar OMS, 2004.

- Foram incluidas as siglas ABNT e NBR.

- Em 7.5.2.1.b, foi atualizado o endereco eletronico do EPTIS.

- Nos requisitos 8.3.3 e 8.3.5, foi alterada a palavra microrganismo para a
expressao materiais biologicos.

- Incluido capitulo de Documentos de Referéncia.
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5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABNT ISO Guia 31 Materiais de referéncia — Conteldo de certificados, rétulos e
documentacao associada

ISO Guide 35 Reference materials — Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO 15189 Laboratérios de andlises clinicas — Requisitos de qualidade e
competéncia

ABNT NBR ISO 17034 Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material
de referéncia

ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio
e calibracéo

ABNT NBR ISO/IEC 17043 Avaliacdo da conformidade — Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia

APLAC TC 008 Guidelines on the approach to the assessment of reference
material producers and the resulting scope of accreditation

DOQ-Cgcre-086 Orientacdes gerais sobre os requisitos da 1ISO 17034

MD 028 IAAC Mandatory and Non-mandatory application for the
assessment and accreditation of Reference Materials Producers

NIT-Dicla-030 Rastreabilidade metrolégica ao sistema internacional de

unidades na acreditacdo de organismos de avaliagdo da
conformidade e no reconhecimento da conformidade aos
principios da BPL

OMS, 2004 Manual de Seguranca Biolégica em Laboratério, 32 Edicao
7 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
APLAC Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation
Cgcre Coordenacéo Geral de Acreditacao

CIPM Comité international des poids et mesures

CRB Centro de Recursos Biol6gicos

Dicla Divisédo de Acreditacdo de Laboratérios

DOQ Documento Orientativo

EA European Accreditation

EP Ensaio de Proficiéncia

IAAC Inter American Accreditation Cooperation

IEC International Electrotechnical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnhologia
ISO International Standards Organization

MR Material de Referéncia

NBR Norma Brasileira

NIT Norma Inmetro Técnica

OoMS Organizacao Mundial da Saude

PMR Produtor de Materiais de Referéncia

TT™ Termo de Transferéncia de Material
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8. APLICACOES OBRIGATORIAS DOS REQUISITOS DA ISO 17034

8.1 O Produtor de Materiais de Referéncia deve ter disponibilizado pelo menos uma vez cada um
dos materiais de referéncia, e ter emitido respectivo documento de MR constante no escopo de
acreditacao solicitado.

8.1.1 O Produtor de Materiais de Referéncia deve utilizar o termo “certificado” (por exemplo,
certificado do material de referéncia, certificado de analise, certificado de analise do material de
referéncia, etc) apenas para os materiais de referéncia certificados que produzir. Para qualquer
outro material de referéncia, o termo “certificado” ndo pode ser utilizado. (ABNT NBR ISO 17034,
7.14.2)

8.2 A Cgcre se reserva o direito de requerer ao produtor testemunhar avaliacdes efetuadas pelo
mesmo em seus subcontratados ndo acreditados pela Cgcre ou por qualquer outro organismo de
acreditacdo signatario de acordo de reconhecimento mutuo de acreditacdo de laboratérios que a
Cgcre faca parte. As avaliagbes devem ser viabilizadas pelo préprio produtor de materiais de
referéncia. (ABNT NBR ISO 17034, 6.2)

8.2.1 A Tabela 1 apresenta exemplos de como atividades envolvidas na producdo de materiais de
referéncia podem ser realizadas pelo produtor de materiais de referéncia e por subcontratados. O
documento APLAC TCO008 apresenta a referida tabela e sinaliza que ndo promove uma analise
exaustiva de todas as possiveis combinagdes de produtores de materiais de referéncia e
subcontratados no processo de producéo e certificacdo de materiais de referéncia.

Tabela 1. Exemplos de atividades relacionadas a producdo de materiais de referéncia
executadas por produtores e subcontratados.

Atividades na produgdo de Organizagfes responsaveis

MR(C) g ¢ p

Tipol | Tipo2 | Tipo3 | Tipo4 | Tipo5 | Tipo6 | Tipo7 | Tipo 8

Planejamento da producao P P P P P P P P
Processamento do material P S S S S P S P
Ensaios de homogeneidade p p p s s s S p
/ estabilidade
Caracterizacao P P P S S S P S
Atribuicdo de valores de
propriedade e de suas P P P P P P P P
incertezas
Autorizacdo de valores de
propriedade e emisséo de P P P P P P P P
certificado
Manuseio e armazenamento
de materiais (incluindo P P S P S S S P
ensaios pés-certificacdo)
Servigo de distribuicdo P P S P S P S P

Ref.: Adaptac&do dos documentos APLAC TC 008 e MD 028, IAAC Mandatory and Non-mandatory
application for the assessment and accreditation of Reference Materials Producers (IAAC, 2013,
revisao 00).

P = atividades realizadas pelo produtor de materiais de referéncia;
S = atividades realizadas pelo subcontratado.
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8.3 O PMR deve assegurar que seus padrdes de referéncia, instrumentos de medicado e materiais
de referéncia atendam aos requisitos da NIT-Dicla-030 (ABNT NBR ISO 17034, 6.3). O PMR deve
assegurar que os valores de propriedade e incertezas associadas aos valores de propriedade
certificados atendam a politica de rastreabilidade metroldgica, NIT-Dicla-030 (ABNT NBR 1SO
17034, 7.9).

Nota: Esse requisito se aplica as medicdes realizadas pelo proprio PMR bem como aquelas
oriundas de subcontratados.

8.4 Além das aplica¢cBes obrigatdrias estabelecidas nesta NIT, a Cgcre emitiu o DOQ-Cgcre-086,
que fornece orientacdes a respeito dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034, visando facilitar a sua
implementacdo pelos produtores de material de referéncia (PMR), bem como a sua avaliagdo
pelos avaliadores e especialistas da Cgcre. Caso o PMR siga essas orientagdes com respeito a
implementacédo dos requisitos da ABNT NBR ISO 17034, ele atende aos respectivos requisitos;
caso contrario, o PMR deve demonstrar como é assegurado o seu atendimento. As néao
conformidades constatadas numa avaliagdo séo registradas contra a ABNT NBR ISO 17034 ou
outro requisito da acreditacdo e ndo contra este documento orientativo, porém as orientagées
deste documento serdo consideradas pela equipe de avaliagéo.

8.5 O PMR deve demonstrar que os laboratérios pertencentes a sua organizacdo ou
subcontratados, cujas medicbes afetem significativamente a determinacdo do valor de
propriedade e sua incerteza associada dos materiais de referéncia produzidos, possuem evidéncia
de competéncia técnica na realizacdo de exames, ensaios e/ou calibracdes por meio da
participacdo satisfatoria em atividades de EP, onde e quando tais atividades estiverem
disponiveis. No caso de resultados questionaveis e/ou insatisfatérios dos laboratorios
pertencentes a sua organizacao ou subcontratados, o PMR deve evidenciar ages corretivas para
as medicdes que afetaram significativamente a determinacdo do valor de propriedade e sua
incerteza associada dos materiais de referéncia produzidos.

Notas:

1. Tais medi¢cdes incluem os exames, ensaios e/ou calibragbes utilizados para a avaliacdo da
homogeneidade e da estabilidade dos materiais de referéncia, assim como as medicdes
utilizadas pelo PMR para a determinacdo do valor de propriedade e sua incerteza associada
por meio dos métodos de caracterizacdo (ABNT NBR ISO 17034, 7.10, 7.11 e 7.12).

2. Estar disponivel significa existir e ocorrer em qualquer pais e durante qualquer momento
dentro do intervalo de tempo correspondente a quantidade e frequéncia minima estabelecida.

3. A expressao “atividades de ensaio de proficiéncia” abrange todas as atividades de
comparacdo de ensaios e calibracdes entre laboratérios, incluindo ensaios de proficiéncia e
comparacgoes interlaboratoriais.

8.5.1 Para atender aos requisitos de participacdo em atividades de EP, o PMR deve demonstrar
gue os laboratérios pertencentes a sua organizacdo ou subcontratados utilizem atividades de EP
organizadas por qualquer um dos seguintes provedores:

a) Provedores de EP acreditados pela Cgcre, para os programas de EP do escopo acreditado;

b) Provedores de EP acreditados por organismos de acreditacdo signatarios de acordos de
reconhecimento mutuo da APLAC, EA, IAAC e ILAC, para os programas de EP do escopo
acreditado;

c) Provedores indicados pela APLAC, EA, IAAC, ILAC por meio de acordos e memorandos de
entendimentos oficiais;

d) Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial do Inmetro e laboratérios designados por esta
Diretoria para serem signatarios do Acordo de Reconhecimento Mutuo do CIPM (ver
http://www.inmetro.gov.br/metcientifica/parceiros.asp);

e) Institutos Nacionais de Metrologia signatarios do acordo de reconhecimento matuo do CIPM
(ver http://www.bipm.org);
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f) Organismos de acreditagdo de laboratorios signatarios de acordos de reconhecimento matuo
da APLAC, EA, IAAC e ILAC;

g) Comissdes Técnicas da Cgcre;

h) Provedores de EP indicados por 6rgéos reguladores que requerem 0S ensaios, exames ou
calibragfes realizadas pelo laboratério para os programas indicados pelos 6rgéos reguladores,
para os programas de EP indicados pelos 6rgaos reguladores.

Nota: Recomenda-se que o laboratério selecione provedores de ensaios de proficiéncia que
atendam aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043.

8.5.2 O PMR deve demonstrar a competéncia dos laboratérios que utiliza por meio da participacéo
satisfatéria em outros ensaios de proficiéncia ou comparacdes interlaboratoriais, que tenham
por objetivo comparar os resultados de dois ou mais laboratorios, apenas se atendida a condigédo
de comprovacgéo de que ndo houve atividades de EP disponiveis, organizadas pelos provedores
citados em 8.5.1.

8.5.2.1 Para atender ao requisito 8.5.2, o PMR pode utilizar os seguintes mecanismos:

a) comparacg0Oes interlaboratoriais organizadas com propadsitos distintos de um EP, ou seja, para
avaliar as caracteristicas de desempenho de um método; ou para caracterizar um material de
referéncia; ou para dar suporte a equivaléncia das medi¢cées de Institutos Nacionais de
Metrologia.

b) atividades de EP, conforme a ordem de prioridade abaixo, somente passando para a proxima
alternativa quando a anterior nao estiver disponivel:

i. organizadas por provedores de EP, programas de EP e comparacgOes interlaboratoriais
constantes no banco de dados EPTIS, preferencialmente os que declaram avaliagéo
independente (ver http://www.eptis.org/ ou
http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/ensaioProf.asp);

ii. organizadas por laboratérios acreditados para o ensaio, exame ou calibracdo objeto do EP
ou comparacéo interlaboratorial;

iii. comparacao interlaboratorial organizada por iniciativa prépria com laboratorio(s)
acreditado(s) para o ensaio, exame ou calibracdo objeto da comparacdo ou, na falta
comprovada destes, com laboratérios ndo acreditados;

C) outros mecanismos como a avaliagdo do seu laboratorio e/ou do seu subcontratado em
relacdo ao uso de materiais de referéncia, avaliacdo de ensaios ou calibra¢cdes em replicatas,
utilizando-se os mesmos métodos ou métodos de medicao diferentes.

8.5.3 Caso o PMR comprove a impossibilidade de atendimento a 8.5.1 e 8.5.2, deve demonstrar
que possui 0 necessario nivel de competéncia técnica por outros mecanismos de garantia da
gualidade dos resultados, conforme requerido nas se¢des 7.7 da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e 5.6
da ABNT NBR ISO 15189, os quais ndo sao atividades de EP.

8.5.4 O PMR postulante a acreditacdo ou extensdo deve apresentar os relatorios das
comparagfes interlaboratoriais das quais o laboratério do PMR participou ou o laboratério
subcontratado pelo PMR, juntamente com a solicitacgdo de acreditacdo ou extensdo da
acreditacdo para o escopo solicitado.

8.5.5 Apos a sua acreditacdo, o PMR deve demonstrar que os laboratérios pertencentes a sua
organizacdo ou subcontratados participam em pelo menos uma atividade de EP relacionada a
cada parte significativa das medi¢cSes que afetem significativamente a determinacéo do valor de
propriedade e/ou sua incerteza associada dos materiais de referéncia produzidos a cada 4
(quatro) anos. O PMR deve analisar seu escopo de acreditacdo e as medicdes realizadas pelos
laboratérios, definir e documentar quais sdo as partes significativas dessas medi¢cfes para
fins de participacéo dos laboratorios em atividades de EP.
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Nota: A definicdo de quando os 4 anos comegcam a contar é responsabilidade do PMR e pode ser
evidenciada por meio dos planos e registros de participacdo, podendo ser consideradas as
participacdes anteriores a acreditacao.

8.6. O PMR deve informar a Cgcre qualquer mudanca de arranjo com seus subcontratados,
gquando existentes, descrevendo detalhes sobre a atua¢do do subcontratado em cada uma das
seguintes etapas da producdo do material de referéncia: medicfes referentes ao processamento
do candidato a material de referéncia, medicdes referentes ao controle da producdo, medicbes
referentes & avaliacdo da homogeneidade e da estabilidade do material de referéncia e medicdes
referentes a atribuicdo do valor de propriedade e sua incerteza associada.

9. APLICACAO DOS REQUISITOS DA ABNT NBR ISO 17034 PARA MATERIAIS DE
REFERENCIA BIOLOGICOS

9.1 Analise critica de propostas de pedidos e contratos

9.1.1 Os materiais de referéncia provenientes de culturas de patdgenos de plantas sujeitas a
regulamentacbes de quarentena s6 devem ser fornecidos para clientes que tenham obtido,
primeiramente, uma licenca da autoridade competente para importar, manipular e armazenar. O
PMR deve manter registros de tais licengas (ABNT NBR ISO 17034, 4.1).

9.2 Pessoal

9.2.1 Os membros da equipe do produtor de materiais de referéncia (PMR) do CRB devem ser
treinados de acordo com procedimentos documentados em habilidades especificas para seu
trabalho e devem receber treinamento quando novas tecnologias ou praticas sédo introduzidas. O
treinamento de pessoal deve ser analisado criticamente a cada ano (ABNT NBR ISO 17034, 6.1).

9.2.2 O PMR deve elaborar e implementar treinamento em bioprotegéo (biosecurity) para instruir
0s membros pertinentes da equipe (tanto técnicos como ndo técnicos) sobre os seus
procedimentos de bioprotecao (biosecurity) (ABNT NBR ISO 17034, 6.1).

9.2.3 Os membros da equipe do PMR devem seguir os procedimentos prescritos para 0s niveis
adequados de contencdo para os materiais bioldégicos que estdo sendo manipulados, a fim de
evitar a contaminagao de amostras e risco de infeccdo (ABNT NBR I1SO 17034, 6.1).

9.2.3.1 Toda a equipe do PMR deve seguir os procedimentos estabelecidos de acordo com o nivel
apropriado de contencdo para 0s materiais biol6gicos que estdo sendo manipulados, como
definido pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2004) e como interpretado pelas leis,
regulamentos e politicas nacionais; para evitar a contaminagcdo de amostras, risco de infecgéo e
dispersdo ambiental (ABNT NBR ISO 17034, 6.1).

9.3 InstalagBes e condi¢cbes ambientais

9.3.1 O PMR deve proporcionar um ambiente que favoreca a manipulacdo de materiais
autenticados e que facilite a aquisicdo, manutencdo e fornecimento de materiais biolégicos
produzidos (ABNT NBR ISO 17034, 6.4).

9.3.2 E responsabilidade do membro da equipe alocado para uma tarefa no PMR verificar se as
acomodacdes estdo limpas, bem iluminadas e se técnicas assépticas usuais sao seguidas. Trajes
de protecdo adequados devem ser utilizados e os procedimentos de seguranca seguidos (ABNT
NBR ISO 17034, 6.4).
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9.3.3 Disposicdes fisicas adequadas e em conformidade com as regulamenta¢des nacionais e
internacionais para seguranca do local devem ser feitas para garantir que materiais biolégicos
perigosos ndo possam ser fornecidos para usuarios nao autorizados a manipula-los (ABNT NBR
ISO 17034, 6.4).

9.3.4 O PMR deve controlar as instalacdes laboratoriais do préprio PMR ou subcontratada pelo
PMR para manipulacdo de materiais bioldégicos, assim como para executar estudos de
homogeneidade, de estabilidade e de caracterizacdo dos materiais de referéncia produzidos e
processos utilizados para seu funcionamento especifico. O ambiente e 0s equipamentos nas
instalacbes devem estar em conformidade com todas as normas e regulamentos nacionais e
internacionais pertinentes. O nivel de seguranca operacional, ou limite de seguranca para os
recursos disponiveis, devem ser justificados e documentados (ABNT NBR ISO 17034, 6.4).

9.3.5 O PMR deve ser construido de forma a proporcionar um ambiente que seja apropriado para
a manipulagdo de materiais biolégicos, por exemplo, livre de contaminagédo. A construcdo deve
respeitar o nivel de contencdo apropriado para o grupo de risco dos materiais biolégicos
manipulados e deve atender a legislagédo, regulamentos e politicas nacionais apropriadas. Caso
haja necessidade de uma grande obra, reformas, reparos ou outro trabalho que possa
comprometer a contencdo ou as condicdes de limpeza, as atividades normais do PMR devem ser
suspensas, até que a obra, reforma ou reparo esteja concluida e as instalaces avaliadas (ABNT
NBR ISO 17034, 6.4).

9.3.5.1 Caso ocorra um problema de grande impacto de contaminagdo, a geréncia técnica do
PMR deve implementar um programa de limpeza, além de uma investigacdo sobre a fonte de
contaminagdo. Os procedimentos de descontaminagcdo devem constar na documentagdo do
sistema de gestdo do PMR (ABNT NBR ISO 17034, 6.4).

9.3.6 O PMR deve estabelecer um sistema de controle de seguranca para visitantes. O sistema de
controle de seguranca deve incluir uma lista dos tipos de visitantes que tém permisséo para entrar
em suas instalacdes, classificar se os visitantes devem ser acompanhados ou néo, além de definir
0s membros da equipe do PMR designados para acompanhar cada visitante (ABNT NBR ISO
17034, 6.4).

9.4 Manuseio e armazenamento de materiais e procedimentos de medicao

941 O PMR deve documentar e implementar procedimentos para o recebimento e
armazenamento adequados ao tipo de material biol6gico manipulado, incluindo um programa de
controle periédico do material preservado. Tal material biolégico depositado deve ser utilizado
como o insumo para a produgao do material de referéncia pelo PMR (ABNT NBR 1SO 17034, 7.4).

9.4.2 Os membros da equipe do PMR devem seguir os procedimentos prescritos para 0s niveis
adequados de contengdo para os materiais biolégicos que estdo sendo manipulados, a fim de
evitar a contaminagéo de amostras e risco de infec¢gdo (ABNT NBR ISO 17034, 7.4).

9.4.3 Uma avaliacdo de risco deve ser realizada no material biolégico para determinar, até onde
for possivel, o potencial de dano ao pessoal, ao publico e ao ambiente. Os métodos utilizados
devem ser registrados. A avaliacdo de risco deve ser revisada e atualizada regularmente (ABNT
NBR ISO 17034, 7.4).

9.4.3.1 Todas as remessas de material biologico recebidas pelo PMR que contenham micro-
organismos, conhecidos ou desconhecidos, devem ser abertas em laboratério com contencao
adequada ou em cabines de seguranca biolégica apropriadas, com instalacdes locais para uma
manipulacao e descarte seguro de materiais biol6gicos (ABNT NBR ISO 17034, 7.4).
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9.4.4 Um numero univoco deve ser atribuido ao material biolégico, o qual nunca deve ser
reutilizado se o material de referéncia biologico for descartado posteriormente (ABNT NBR ISO
17034, 7.4).

9.4.5 O material biolégico recebido pelo PMR e circulado em suas instalacdes laboratoriais ou
subcontratadas deve ter, pelo menos, as seguintes informacdes (ABNT NBR ISO 17034, 7.4):

a) nome (quando puder ser aplicado), outro identificador ou descrigéo da cultura;
b) nome e endereco do depositante;

c) fonte, substrato ou hospedeiro de onde o material biolégico foi isolado ou derivado (quando
identificado) e data de isolamento;

d) origem geogréfica do material (0 requisito minimo é o pais de origem ou do fornecedor da
fonte, substrato ou hospedeiro);

e) numero do material biolégico do depositante ou o(s) numero(s) em outra cole¢cdo, se
depositado em outro local;

f)  meios e condicbes de crescimento, condicdes de preservacdo ou armazenamento das
células, quando conhecidos;

g) informacgdes de risco, por exemplo, sob a forma de uma ficha de dados de seguranca.

9.4.6 O PMR deve realizar ensaios de autenticacdo, bem como determinar a estabilidade de
algumas caracteristicas chave, condicbes de crescimento, e os métodos de manutencdo e/ou
preservacdo apropriados ao material biolégico mantido, usando tecnologia adequada. Quando
possivel, a identidade do material biolégico deve ser confirmada apds o recebimento do material,
por pessoa competente (ABNT NBR ISO 17034, 7.4, 7.6).

9.5 Manuseio de material e estocagem e métodos de medicao

9.5.1 Os métodos utilizados para preservagdo e manutengdo devem garantir: alta
viabilidade/recuperacgéo da cultura preservada; auséncia de contaminantes na cultura preservada
(isto ndo inclui qualquer cocultura reconhecida, p.ex. microrganismos simbiéticos que ndo séo
considerados como contaminantes enquanto 0s constituintes estejam corretamente especificados
e verificados por meio de analise morfolégica e molecular, conforme o0 caso) e autenticidade da
cultura preservada e integridade do genoma (andlises fenotipica e molecular), quando aplicavel
(ABNT NBR ISO 17034, 7.4, 7.6).

9.6 Processamento do material

9.6.1 O PMR deve produzir o estoque mestre a partir do material biolégico original. O estoque
mestre deve ser usado para gerar o estoque de distribuigdo, que deve ser usado para fornecer os
materiais de referéncia. O PMR deve adaptar o tamanho dos estoques mestre e de distribuicdo a
taxa de distribuicéo prevista (ABNT NBR ISO 17034, 7.5).

9.6.2 O PMR deve documentar detalhes de controle do estoque, prazos de entrega e praticas de
reestocagem (ABNT NBR ISO 17034, 7.5).

9.7 Documentos e rétulos do MR

9.7.1 O certificado ou ficha de informacéo dos produtos deve conter as seguintes informagdes: a
ficha com dados de seguranca, incluindo o nivel de contencdo necessario para a manipulacao do
material biolégico; medidas de descarte; medidas a serem tomadas em caso de derramamento e
o Termo de Transferéncia de Material (TTM) (ABNT NBR ISO 17034, 7.14).
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9.7.2 Os rotulos dos MR biolégicos devem incluir, pelo menos, a data ou o nimero do lote e 0
numero de acesso no PMR. Materiais de referéncia biolégicos com riscos especificos devem ser
claramente diferenciados (ABNT NBR ISO 17034, 7.14).

9.8 Servico de distribuicdo

9.8.1 O PMR s6 deve fornecer material de referéncia bioldégico a usuarios que disponham de
instalagBes apropriadas e que atendam aos requisitos especificos para o seu recebimento,
conforme exigido em regulamentacdes e politicas nacionais e internacionais relevantes (ABNT
NBR ISO 17034, 7.15).

9.8.2 O PMR do CRB deve embalar e enviar seu material de referéncia bioldgico de acordo com
as regulamentacdes postais aplicaveis. O PMR deve também satisfazer as exigéncias adicionais
impostas por outras regulamentagbes, como quarentena, biosseguranga (biosafety) e/ou
bioprotecdo (biosecurity). (ABNT NBR I1SO 17034, 7.15)

9.9 Controle de registros técnicos

9.9.1 O PMR deve manter registros de todas as solicitacdes de materiais de referéncia biologicos
— incluindo aquelas recusadas por qualquer razéo - indicando o material biolégico, método e a
data de remessa, nome e endere¢co do destinatario. Quando for utilizado o mecanismo de
remessa registrada, por empresa de transportes ou similares, os comprovantes da remessa
devem ser mantidos. Os registros devem ser retidos conforme a legislagdo, regulamentacédo e
politicas nacionais (ABNT NBR ISO 17034, 7.16).

9.9.2 Os registros das informagdes relacionadas aos ensaios devem ser mantidos. Tais
informagfes podem ser usadas como referéncia quando verificagbes de manutengdo durante o
armazenamento sdo executadas ou para validacdo apés novo armazenamento para preservacao
(ABNT NBR ISO 17034, 7.16).

9.9.3 O PMR deve assegurar a qualidade e a consisténcia dos conjuntos de dados e fornecer
dados para os usuarios, garantindo a seguranca da informacédo, a bioprotecdo (biosecurity), a
protecdo dos Direitos de Propriedade Intelectual, as informacdes do cliente e a dignidade humana.
Regulamentacdes nacionais de protecdo de dados devem ser respeitadas (ABNT NBR ISO
17034, 7.14 e 7.16).

9.10 Auditoria interna

9.10.1 A auditoria interna deve incluir o tratamento dos problemas de contaminag¢do de grande
impacto para o PMR (ABNT NBR ISO 17034, 8.7 e 8.1.3).

9.10.2 A auditoria interna deve incluir uma auditoria de uma sequéncia do depdsito da linhagem
até a estocagem e do recebimento do pedido até a entrega do material de referéncia (ABNT NBR
ISO 17034, 8.7 e 8.1.3).

9.11 Anaélise critica pela direcéo

9.11.1 A andlise critica deve incluir o tratamento dos problemas de contaminacdao de grande
impacto para o PMR (ABNT NBR ISO 17034, 8.6 e 8.1.3).




