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Recapitulando....

Participacdo na Rede Brasileira e na Rede Global de Centros
Recursos

JUma colecao de cultura que deseja ser reconhecida com Centro de Recursos
Bioldgicos e se juntar a futura rede global, deve atender aos requisitos contidos
no Guia de Boas Praticas da OCDE
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10 documento da OCDE sinaliza/lrecomenda que o CRB busque uma
avaliacao de terceira parte para o seu sistema de gestao da qualidade e
atividades.

1A opiniao dos representantes do Inmetro, endossada pelo CT-CRB foi de que
as colecOes de cultura buscassem a acreditacdo, como laboratorio de ensaios

e produtores de MR biologicos.

JA NIT foi elaborada com os itens que foram considerados aplicagcbes das
normas 17025 e ISO Guia 34, ou requisltos adicionais das mesmas.



Programa de Acreditacdo de OAC — Colecdes de
Cultura dos Centros Recursos Biologicos =09 e 10
de abril de 2012 PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

P

G OV ERMNO F EDE®SRAL
Ministério do

I INMETRO Desenvolvimento, Indistria

e Comeércio Exterior

1 Os principais pontos que constam na NIT sao:

a) a questao da bioprotecao (biosafety) e toda a preocupacédo com o
uso indevido proposital do material biologico;

b) a figura do agente de bioprotecao formalmente designado;

Cc) a garantia da qualidade dos dados (informacéo) associados ao
material biolégico guardado é vital. Espera-se que possamos ter a
maior certeza possivel de que aquilo que esta adquirido ou comprado
é realmente o que consta no rotulo.
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_| Foram identificados aplicacdes para 10 requisitos dos 24 da norma
17025.

 Séoeles:4.1,4.2,4.13,4.14,4.15,5.2,5.3,5.4,5.5,5.8
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APLICACOES DOS REQUISITOS (17025)

9.1 Organizacao

9.1.1. O laboratério de ensaio do CRB deve estar em conformidade com a
legislacdo e com os regulamentos nacionais aplicaveis. (ABNT NBR ISO/IEC
17025 item 4.1.2)

9.1.1. O laboratorio de ensaio do CRB deve designar um agente de
bioprotecdo, em nivel operacional no ambito do laboratorio, cuja
responsabilidade é garantir a conformidade interna com as Diretrizes de Boas
Praticas em Bioprotecao (biosecurity) para CRB (ABNT NBR ISO/IEC 17025
item 4.1.5.a).

19.1.2. O laboratorio de ensaio do CRB deve manter um plano para garantir
gue seus acervos chave permanecam disponiveis, independentemente da fonte
de suporte financeiro, caso os utilizem como materiais de referéncia para a
garantia da rastreabilidade metrolégica e da qualidade dos resultados de
medicdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 4.1.5).



Programa de Acreditacdo de OAC — Colec0Oes de
Cultura dos Centros'‘Recursos Biologicos =09 e 10 S SRR

= Mln_istér\odo — N
de abril de 2012 2 INMETRO  cesenvolviments, indstria BRAS".

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

9.2. Sistema de Gestao

9.2.1. O laboratério de ensaio do CRB deve assegurar que cada membro da
equipe (incluindo o pessoal nao técnico) esteja completamente informado sobre
0 plano de resposta a incidente e treinado nas agcdes que deve tomar em caso
de uma violacao de seguranca. (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 4.2.1)

9.2.2. Quaisquer desvios de procedimentos ou politicas do laboratorio de
ensaio do CRB devem ser incluidos nos registros pertinentes, assim com o
registro da autorizacdo e da justificativa préevia pela Alta Direcdo (ABNT NBR
ISO/IEC 17025 item 4.2.1).

9.2.3. A politica da qualidade do laboratério de ensaio do CRB deve
descrever e documentar a natureza dos recursos bioldgicos que mantém, alem
de definir o dominio biologico e, portanto, os critérios especificos de dominio
gue se aplicam, por exemplo, micro-organismos ou materiais derivados de
humano. (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 4.2.2.b).
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9.3. Controle de Registros

9.3.1. O laboratério de ensaio do CRB pode exigir evidéncias para garantir a
qualidade dos dados associados ao material biologico analisado. A
autenticacéo dos dados deve fornecer a rastreabilidade dos dados por meio de
um historico de modificacbes (datas e assinaturas de entradas, validacoes,
alteracoes e exclusbes), alem de prover identificacdo do usuario para entrada
de dados, validacao, alteracdo ou exclusao (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item
4.13.2).
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9.4 Auditoria Interna

9.4.1 O problema de grande impacto potencial de contaminacao deve
constar da auditoria interna (ABNT ISO/IEC 17025 item 4.14).

9.4.2 O programa de auditoria interna deve incluir a andlise critica dos
Livros de Registro do Trabalho Diario, registros de solicitacdes de servicos e 0s
registros do banco de dados. Os resultados de auditoria e analise critica de
registros devem ser registrados e qualquer falha retificada. (ABNT NBR
ISO/IEC 17025 item 4.14.1).

9.4.2.1 O Laboratorio de ensaio do CRB deve incluir uma auditoria de uma
sequéncia do recebimento da amostra até a estocagem e do recebimento do
pedido até a entrega do relatorio de ensaio (ABNT ISO/IEC 17025 item 4.14).
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9.5 Analise Critica

9.5.1 O problema de grande impacto potencial de contaminacao deve
constar da analise critica da alta direcdo do laboratorio (ABNT NBR ISO/IEC
17025 item 4.15).

9.6 Pessoal

9.6.1 Os membros da equipe do laboratério de ensaio do CRB devem ser
treinados de acordo com protocolos documentados em habilidades especificas
para seu trabalho e devem receber treinamento quando novas tecnologias ou
praticas sao introduzidas. O treinamento de pessoal deve ser analisado
criticamente a cada ano (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.2.2).

9.6.2 O laboratério de ensaio do CRB deve elaborar e implementar
treinamento em bioprotecao (biosecurity) para instruir oS membros pertinentes
da equipe (tanto técnicos como nao técnicos) sobre os seus procedimentos de
bioprotecéo (biosecurity) (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.2.2).
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9.7 Acomodacoes e Condi¢cbes Ambientais

9.7.1. E responsabilidade do membro da equipe alocado para uma tarefa no
laboratorio de ensaio pertencente ao CRB verificar se as acomodacfes estao
limpas, bem iluminadas e se técnicas assépticas usuais sdo seguidas. Trajes
de protecdo adequados devem ser utilizados e procedimentos de seguranca
seguidos (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3).

9.7.2. O laboratério de ensaio do CRB deve projetar suas instalacdes fisicas
ou adaptar a construcdo ja existente para atender os requisitos dos itens
relacionados a area de seguranca geral, a area restrita e a area de alta
seguranca (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3.1).

9.7.3. Disposicoes fisicas adequadas, em conformidade com as
regulamentacfes nacionais e internacionais para seguranca do local devem ser
feitas para garantir que organismos perigosos ndo possam ser fornecidos para
usuarios nao autorizados para manipula-los (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item
5.3.3).
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9.7.4. O laboratorio de ensaio do CRB deve descrever as instalacbes e
processos utilizados para o funcionamento especifico do laboratério. O
ambiente e equipamentos nas instalacfes devem estar em conformidade com
todas as normas e regulamentos, nacionais e internacionais pertinentes. O
nivel de seguranca operacional, ou limite de seguranca para 0S recursos
disponiveis, devem ser justificados e documentados (ABNT NBR I[SO/IEC
17025 item 5.3).

9.7.5. O laboratério de ensaio do CRB deve ser construido de forma a
proporcionar um ambiente que seja apropriado para a manipulagcdo de micro-
organismos, p. ex. livre de contaminacao. A construcao deve respeitar o nivel
de contencdo apropriado para o0 grupo de risco dos micro-organismos
manipulados e deve atender a legislacao, regulamentos e politicas nacionais
apropriadas. Caso haja a necessidade de uma grande obra, reformas ou
reparos, ou outro trabalho que possa comprometer a contencdo ou condicdes
de limpeza, as atividades normais do laboratério devem ser suspensas até que
a obra, a reforma ou o reparo esteja concluido (OCDE, Dominio micro-
organismo) (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 5.3.1).
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9.7.6. Os membros da equipe do laboratério de ensaio do CRB devem seguir
0S procedimentos prescritos para os niveis adequados de contencdo para 0s
organismos que estao sendo manipulados, a fim de evitar a contaminacéo de
amostras e risco de infeccdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 5.3.3).

9.7.6.1. Toda a equipe do laboratorio de ensaio do CRB deve seguir 0s
procedimentos estabelecidos de acordo com o nivel apropriado de contencao
para 0S micro-organismos manipulados, como definido pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS, 2004); e como interpretado pelas leis, regulamentos e
politicas nacionais; para evitar a contaminacao de amostras, risco de infeccao e
dispersao ambiental (ABNT NBR ISO/IEC 17025 item 5.3.3).
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9.7.7. O laboratério de ensaio do CRB 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 tem permissao para entrar em
suas instalacoes, classificar se os visitantes devem ser acompanhados ou néo,
aléem de definir os membros da equipe do laboratorio designados para
acompanhar cada visitante (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3.4).

9.7.7.1. Todos os membros da equipe do laboratério pertencente ao CRB
devem receber um item de identificacdo, de preferéncia com sua fotografia, e
gue forneca informacgdes quanto ao seu nivel de acesso (ABNT NBR ISO/IEC
17025, item 5.3.4).
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9.7.7.2. O laboratério de ensaio do CRB deve manter o0s registros de
visitantes, assegurar que o0s visitantes ndo entrem com itens proibidos nas
instalacbes e prover aos visitantes um cracha codificado por cores (ou
equivalente) de acordo com o nivel de risco de bioprotecao (biosecurity) a que
eles tenham acesso. Os crachas devem expirar automaticamente quando o
visitante for embora, ou serem recolhidos na saida do visitante. Uma proporcao
adequada entre visitante e acompanhante deve ser estabelecida para as
diferentes areas de seguranca (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3.4).

9.7.7.3. A permissdo para visitar as instalacOes deve ser concedida pelo
gerente técnico do laboratério pertencente ao CRB ou por pessoa por ele
designada. DecisOes sobre visitas as areas de seguranca alta e restrita devem
ser tomadas consultando o agente de bioprotecao (biosecurity) (quando tal
individuo é distinto do gerente técnico). Apenas os membros da equipe que tem
0 nivel apropriado de acesso devem acompanhar visitantes dentro de areas de
seguranca alta e restrita (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3.4).
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9.7.8. A limpeza de bancadas e equipamentos do laboratorio de ensaio do
CRB deve ser realizada por pessoal autorizado e treinado, utilizando
equipamentos de protecdo individual adequado e seguindo procedimentos
documentados. Um programa de monitoramento de contaminacao deve ser
estabelecido para incluir o monitoramento ambiental do ar e das superficies do
laboratorio (OCDE, Dominio micro-organismo) (ABNT NBR ISO/IEC 17025,
item 5.3.5).

9.7.8.1. Caso seja identificado um problema de grande impacto potencial de
contaminacao, a geréncia téecnica do laboratério deve ser responsavel pela
implementacéo de um programa de limpeza, alem de uma investigacdo sobre a
fonte de contaminacao. Os procedimentos de descontaminacao devem constar
na documentacao do sistema de gestao do laboratorio (OCDE, Dominio micro-
organismo) (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.3.5).
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9.8. Métodos de ensaio e calibracéo e validacdo de métodos

9.8.1. O laboratério de ensaio do CRB deve rotular os lotes de meios de
cultura e definir e indicar claramente as datas de validade (data apos a qual os
meios ndo devem ser usados). (OCDE, Dominio micro-organismo) (ABNT NBR
ISO/IEC 17025 item 5.4.1).

9.9. Equipamentos

9.9.1. O laboratério de ensaio do CRB deve manter registros da manutencao
de equipamento / instalacdo das areas de seguranca, incluindo nomes e
afiliacdo do pessoal de manutencao. (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.5.5.9)
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9.10. Manuseio de itens de ensaio e calibracao

9.10.1. O laboratério de ensaio do CRB deve documentar e implementar
procedimentos de seguranca para a recepc¢ao e armazenamento adequados ao
tipo de material biologico manipulado. Todas as remessas (pacotes) recebidas
gue contém micro-organismos conhecidos ou desconhecidos devem ser
abertas no laboratério com contencédo adequada ou em cabines de seguranca
microbiologica apropriadas, com instalacées locais para uma manipulacdo e
descarte seguro de materiais biologicos (OCDE, Dominio micro-organismo)
(ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.8.1).

9.10.2. O laboratorio de ensaio do CRB deve garantir que esteja disponivel
um inventario detalhado dos diferentes materiais bioldgicos que mantém,
estabelecendo um sistema de controle e responsabilidade pelo material, que
inclua o conhecimento detalhado de quais materiais biologicos existem no
laboratorio, onde estes materiais estdo, e quem tem acesso a eles ou a
custddia deles a qualqguer momento (ABNT NBR ISO/IEC 17025, item 5.8).
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9.10.3. O laboratorio de ensaio do CRB deve empregar uma abordagem de
cadeia de custodia rigorosa para a transferéncia interna de material bioldgico
gue apresente um risco de bioprotecao (biosecurity) moderado ou alto e que
seja transportado entre duas areas distintas de seguranca alta ou restrita,
através de uma area de seguranca restrita ou geral. (ABNT NBR ISO/IEC
17025 item 5.8.1).
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Requisitos Adicionais (17025)

10.1. O laboratério de ensaio pertencente ao CRB, independente do
atendimento as legislacbes ou regulamentos vigentes, deve possuir e
implementar um plano consistente de seguranca e saude. Tal plano deve
conter, mas nao se limitar a:

a) Avaliacao dos riscos adequada.

b) Provisdo de medidas de controle adequadas.

C) Provisao de informacéo sobre salde e seguranca.

d) Provisdo de treinamento adequada.

e) Estabelecimento de sistemas de registros para permitir que auditorias

de seguranca sejam realizadas.

f) Implementacé&o de procedimentos para boas praticas de trabalho.
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Requisitos Adicionais (17025)

10.2 O laboratoério de ensaio do CRB deve garantir que todos os materiais
biologicos utilizados sejam classificados em grupos de risco adequados,
inclusive a atribuicao ao Grupo de Risco 1, a menos que seja considerado
perigoso (ver Classificacao de micro-organismos de acordo com grupos de
risco, OMS). As informacdes sobre o grupo de risco devem ser registradas e
disponibilizadas ao pessoal do laboratorio que manuseia o material biologico.
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10.3 O laboratorio de ensaio do CRB deve conduzir uma avaliagcéo de risco
dos materiais biolégicos em seus inventarios com a finalidade de atribuir a tais
materiais 0s niveis de risco de bioprotecdo (biosecurity), os quais podem ser
designados como alto, moderado, baixo ou desprezivel.

10.4 A avaliacao de risco deve abordar o potencial de uso indevido doloso
(incluindo consequéncias econdmicas) bem como a viruléncia dos materiais
biologicos, se eles podem ser obtidos e usados indevidamente por pessoas hao
autorizadas, para causar danos a saude dos humanos, culturas agricolas,
rebanhos ou infraestruturas.
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Requisitos Adicionais (17025)

10.5 O laboratorio de ensaio do CRB deve conduzir todas as atividades
com o material biologico em uma area que corresponda ao nivel de risco de
bioprotecao (biosecurity) adequado, resultante da aplicacao da avaliacao de
risco de bioprotecdo (biosecurity). Um esquema potencial de niveis de
seguranca fisica é apresentado na Tabela 1 do documento de referéncia
“Diretrizes de Boas Praticas de Bioprote¢cdo” (OCDE, 2007).
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10.6 O laboratorio de ensaio do CRB deve instituir varredura de seguranca
dos membros da equipe, em conformidade com a legislacdo nacional de
privacidade. O laboratério deve seguir diretrizes que descrevam como as
decisbes sobre as nomeacdes (ou concessao de um nivel maior de acesso)
devem ser tomadas de acordo com a natureza dos fatos que surjam sobre o
individuo. A verificacdo dos antecedentes dos membros da equipe cujas
funcdes exigem que eles tenham acesso ao material que apresenta um risco de
bioprotecao (biosecurity) alto ou moderado deve ser efetuada antes da
concessao de acesso a tais materiais biologicos.
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Requisitos Adicionais (17025)

10.7 O laboratério de ensaio do CRB deve elaborar e adotar um plano de
resposta a incidentes, que estabeleca um protocolo a ser seguido pela equipe
do laboratorio para registro, relato e investigacdo de violacbes de seguranca.
Orientados pelas leis aplicaveis, o laboratorio deve determinar a forma de
relatar as investigacoes de violagcbes de seguranca.

10.8 O plano de resposta a incidentes deve identificar os individuos
responsaveis pela recuperacdo e compilacao das informacdes que podem
ajudar as autoridades de investigacdo. Deve ser incluida, quando pertinente,
uma lista de pessoas que tem acesso legitimo ao material, o nivel de risco de
bioprotecdo (biosecurity) atribuido ao material biolégico ou dados
comprometidos (por exemplo, a dose de infeccédo, patogenicidade, letalidade,
transmissibilidade, viabilidade ambiental, disponibilidade dos agentes
terapéuticos) e o inventario de solicitacdes recebidas para o material.
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Requisitos Adicionais (17025)

10.9 O laboratério de ensaio do CRB néo deve deixar o material biolégico
sem supervisao nem armazenado temporariamente fora da area de alta
seguranca caso 0 mesmo represente um risco de bioprotecao (biosecurity) alto.

G 0O Y ERMNO F EDERAL

10.10 O laboratoério de ensaio do CRB deve realizar uma avaliacao de risco
da informacéo para determinar quais informacbes apresentam um risco de
bioprotecdo (biosecurity) e tomar a sequéncia de medidas necessarias para
proteger as informacdes plausiveis de serem usadas que possam facilitar o
roubo de material de risco moderado ou alto de bioprotecao (biosecurity) (por
exemplo, codigos de acesso).
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| Sugerimos aos caros avaliadores que, além da NIT-Dicla-061,
também se familiarizem com o Guia de Boas Praticas da OCDE (verséao
traduzida ou original)
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PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Are you still talking?
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Obrigado|

Obrigado!

Waldemar da Silva Souza
wssouza@inmetro.gov.br
55-21-2563.5503

www.inmetro.gov.br



