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Desenvolvimento dos Programas de Acreditac;éo‘

Centros de Recursos Biologicos

10s Centros de Recursos Biolégicos (CRB) sao parte essencial da infra-
estrutura de apoio a biotecnologia e a seguranca biologica, atuando como
provedores de servi¢cos especializados e repositorios de células vivas, genomas
e informacao relacionada a hereditariedade e funcdes de sistemas bioldgicos.

10s CRB sao centros de conservacao, de informacéo, de treinamento e, como
tal, oferecem uma ampla gama de servicos especializados.

JFuncionando como centros de conservacao da biodiversidade e de material
genético, os CRB sé&o responsaveis pela aquisicdo e conservacao de material
bioldgico.
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

Centros de Recursos Biologicos

"ICRBs contém acervos de organismos cultivaveis (por exemplo, micro-
organismos, células de plantas, animais e humanas); partes replicaveis destes
(por exemplo, genomas, plasmideos, virus, cDNAS), células e tecidos de
organismos viaveis, mas ainda nao cultivaveis, bem como bancos de dados
contendo informacdes moleculares, fisiolégicas e estruturais relevantes para
esses acervos e a bioinformatica associada.
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

Atividades do CRB segundo a OCDE

"1Preservacao e provisao de recursos biologicos para aplicacdes cientificas,
iIndustriais, ambientais, na agricultura e na pesquisa medica

"IDesempenho de atividades de P&D nesses recursos biologicos
1Conservacao da biodiversidade

"1Repositorios de Materiais de Referéncia Biologicos

"IRepositorios de recursos biolégicos para protecdo da propriedade intelectual

"IFonte de informacéo publica e de formulacao de politicas
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

DIDAC

IDiviséo da Coordenacao Geral de Acreditacao
"IResponsavel pelo desenvolvimento de novos programas de acreditacao

"IRealiza analises de viabilidade das solicitacdes para a acreditacéo de
NOVOS Servigcos

"JEquipe composta por 7 pessoas
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DIDAC — Historico de participacao

1A Didac iniciou o0 seu envolvimento no projeto em 2008, com a participacao
do gestor Ricardo Nobrega

"INesta época, devido a um projeto Finep que fornecia recursos para as
colecOes de cultura se estruturarem e implantarem um sistema da qualidade de

acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025



Programa de Acreditacdo de OAC — Colecdes de

It r ntr R I B| II | - 1 inistério do
Cultu gdos Centros'Recursos Biolégicos =09 e 10 "W INMETRO oeservamiies e i BRASIL
de abrll de 2012 L & ComéyeloPxggrior || | S RICO L PAls SEM POSREZA

Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

DIDAC — Historico de participacao

1Dentro do projeto demonstrativo da Rede Global de Centro de Recursos
Biologicos (GBRCN) cada pais participante teve uma tarefa. A tarefa que coube
ao Brasil foi a de preparar uma referéncia cruzada do Guia da OCDE com a

17025.

1Este trabalho foi feito pelos representantes do Inmetro (Presi e Cgcre) e
Tecpar.
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DIDAC — Historico de participacao

JEm 2009 foram realizadas visitas técnicas as colecdes de cultura candidatas
a CRB, com o intuito de conhecer melhor o seu trabalho e acompanhar o status

da implementagcao da norma 17025

‘1Participaram das visitas técnicas representantes do Inmetro (Presi e Cgcre) e
Tecpar
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

DIDAC — Historico de participacao

JEm 2010, Com a decisao de se realizar a traducao do Guia de Boas Praticas
para Centros de Recursos Biologicos da OCDE, decidiu-se criar uma comissao
técnica especifica, que ficou também responsavel por definir o modelo de
acreditacao das atividades de avaliacdo da conformidade dos CRB.
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DIDAC — Historico de participacao

JA comissao, criada no segundo semestre de 2010, é constituida de
representantes do Inmetro (Presi, Cgcre, Dgual, Dipro), das quatro colecdes de
cultura (CBMAI/Unicamp, CLIOC/Fiocruz, Cenargen/Embrapa e Banco de

Células/UFRJ), INPI, MCT, CRIA/Campinas e Tecpatr.
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditac;éo‘

Laboratorios
Produtores de Provedores de
Calibracdo e | Boas Préaticas Clini Materiais de Ensaios de
Ensaios de Laboratérios INIcos Referéncia Proficiéncia
) ISO Guia 34
ISO/IEC PRINCIPIOS DE + ISO 17043
17025 BPL/ ISO 15189 .ISO/IEC 17025 disponivel desde
OCDE disponivel desde outubro de 2011
outubro de 2011
Organismos de : e
g ~ Organismos de Certificacdo
Inspecao
Inspecéo Sistemas de Gestéao Pessoas Produtos
ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17021 ISO/IEC 17024 ISO/IEC Guia 65
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditac;éio‘

1A Comisséao Tecnica(CT-CRB) foi criada em 2010 pela Cgcre/lnmetro, como
um grupo assessor para auxiliar na deciséo sobre o tipo de acreditacédo das
atividades dos CRB e para propor os requisitos

1 A CT-CRB foi composta por representantes da Cgcre, do INPI, MCT,
CRIA, TECPAR e de 4 Colecles de Culturas com potencial para CRB

1As Colecbes de Culturas informaram suas principais atividades,
considerando o descrito nos Guias de Boas Praticas para BRC da OCDE

1 Em exercicios realizados para o desenvolvimento as atividades foram
entdo comparadas com as avaliadas nos programas de acreditacdo ja
existentes na Cgcre
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

DIDAC — Historico de participacao

_|Dentre as atividades da comissdo podemos citar:

a) Traducao do Guia da OCDE;

b) Consulta a OCDE sobre autorizacdo para a disponibilizacdo da
traducéo no site do Inmetro;

c) Levantamento das atividades (de avaliacado da conformidade)
desenvolvidas pelas colecdes de cultura;

d) Revisao da NIT-Dicla-061,;

e) Discussao sobre a definicao da autoridade designadora dos CRB
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditacao
Exercicio

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 ISO Guia 34 em combinacao com
(+ OCDE Guia) ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005

(+ OCDE Guia)

- Sorotipagem de protozoarios por|-MR Biologico

eletroforese de enzimas ou PCR| protozoarios

seguida de RFLP ou PCR seguida de

sequenciamento de DNA

Atividades relativas aos dois tipos de acreditacao

-Depdsito de amostras
- Manuseio, estocagem, manutencao e preservacao de culturas de
celulas
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditacao
Exercicio

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005
(+ OCDE Guia)

ISO Guia 34 em combinagao com
ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005
(+ OCDE Guia)

- Isolacao e contagem de
microorganismos

-Identificacao, caracterizacao
taxonOmica e sorotipagem de
microorganismos industriais e de meio
ambiente

- MR Biologicos
- bactérias
- fungos filamentosos
- leveduras
- clones

Atividades relativas aos dois tipos de acreditacao

-Deposito e preservacao de material microbiologico.
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Exercicio

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 ISO Guia 34 em combinacao com
(+ OCDE Guia) ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005
(+ OCDE Guia)
- |dentificacéo contaminantes |- MR
microbioldgicos; - Linhagens de Células
- PCR e analise por fluorescéncia para - Hibridomas

avaliacao da presenca de microplasmas;
- Testes de citotoxicidade;

- Testes de genotoxicidade;

- “In vivo” e “in vitro” testes de
incompatibilidade;

- Caracterizacao de linhagens de células;
- Imortalizacao de células.

Atividades relativas aos dois tipos de acreditacao

- Deposito e preservacao de linhagens de células
- Desenvolvimento de culturas primarias
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Exercicio

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005 | ISO Guia 34 em combinacéo com
(+ OCDE Guia) a ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005

(+ OCDE Guia)

- Caracterizacdo de cepas de|- Material de Referéncia

microorganismaos Cepas de microorganismos
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

DIDAC — Historico de participacao
] Com os resultados do levantamento das atividades de AC das colecGes de
cultura, ficou claro que:

ouma parte destas atividades seria de ensaios  para
caracterizacao/identificacdo dos materiais biologicos, e

o outra parte consideravel seria de producéo ou simplesmente guarda de
materiais de referéncia bioldgico.
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

DIDAC — Historico de participacao

1 As atividades de manuseio, estocagem e transporte, sao requisitos
comuns das duas normas e devem ser avaliadas durante os processos de

acreditacao

1 As atividades de P&D e consultoria técnica cientifica ndo se enquadram
como atividades de avaliacdo da conformidade e nao serdo, a principio,
objeto de avaliacdo no processo de acreditacdo, mas sera necessario
verificar se ha conflito de interesse com as atividades acreditadas
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

DIDAC — Historico de participacao

| Participagdo na ICCC12 em Florianépolis (setembro 2011)

o Foi apresentado do plano nacional para a acreditacdo dos Centros de
Recursos Bioldgicos

o As colecdes de cultura candidatas também participaram do evento

o O modelo adotado pelo Brasil foi objeto de interesse por representantes
da Alemanha, Belgica e Portugal, levando-os a manifestar a intencao de
também adotar, no futuro, um modelo da acreditacéo pela 17025, no lugar
do modelo de certificacao, adotado por alguns paises.
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

Historico
L] No final de 2010, inicio de 2011, foi concluida pela CT-CRB, a revisdo da
traducao do Guia de Boas Praticas da OCDE.

o Decidiu-se criar uma NIT-Dicla composta por aplicacdes e requisitos
adicionais extraidos do Guia de Boas Praticas para CRB, por se considerar
dificil a utilizacao do Guia traduzido de forma direta

oA NIT foi gerada no ambito da Cgcre e levada para discussédo e
aprovacao pela CT-CRB em reunifes durante o ano de 2011
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo‘

ISO REMCO

_] Em julho de 2011 houve a participacdo de dois servidores da Cgcre na
reuniao do comité da ISO sobre materiais de referéncia (ISO/REMCO).

o Objetivou, entre outros, a troca informacbOes sobre a producédo de
materiais de referéncia biolégicos

o O WG13 do REMCO esta produzindo um guia (ISO Guide 79) sobre
“Materiais de Referéncia para Analises Qualitativa — Ensaios de
Propriedades Nominais”.
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Proposicoes da CT-CRB

"1 Baseado nos resultados do trabalho desenvolvido a Cgcre deve oferecer
2 tipos de programas de acreditacao para avaliar as atividades dos CRB

1 como laboratérios de ensaios , usando oS critérios da norma
ISO/IEC 17025 e

1 como Produtores de MR , usando os critérios do ISO Guia 34
em combinac&o com ISO/IEC 17025

"INos dois casos, sera avaliada a conformidade com os Guias de Boas
Praticas para BRC da OECD, critérios adicionais
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditac;éio‘

Consideracdes da Cgcre

10s critérios dos programas de acreditacao para CRB abrangerao a ISO/IEC 17025 e o
ISO Guia 34 + ISO/IEC 17025, sendo complementados com os requisitos dos Guias de
Boas Praticas para CRB da OCDE

1 A Cgcre ja realiza acreditacdo para a ISO/IEC 17025 e o programa para ISO Guia 34
+ ISO/IEC 17025 esta sendo disponibilizado

JA disponibilizacao dos programas para os CRB, nos moldes da OCDE e como
propostos pela CT-CRB, se dara em duas etapas, com previsao para:

*ISO/IEC 17025, segundo semestre de 2012
*|SO Guia 34 + ISO/IEC 17025, 2013

1 A Cgcre deve atuar, de forma sistematica, nos foros nacionais e internacionais de
normalizacédo sobre producao e certificacdo de MR, inclusive de MR Biolbgicos
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

Observacao

10s OAC que nao tenham a pretensao de serem reconhecidos como CRB e integrar
a rede brasileira e a rede global de CRB, poderao se acreditar como laboratorio de
ensaio pela ISO/IEC 17025 e PMR pelo ISO Guia 34 + ISO/IEC 17025, sem o0s

critérios adicionais da OCDE
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Desenvolvimento dos Programas de Acreditagéo'

Etapas previstas

_Ildentificacao dos avaliadores e especialistas no cadastro -17 identificados

_IAprovacao da NIT-Dicla, com o objetivo de ‘estabelecer requisitos para a
acreditacao das atividades de ensaios e de producao de MR executadas por
CRB”

_Realizacao dos treinamentos e workshops - 9 e 10 abril de 2012

_IDisponibilizacédo da NIT-Dicla e lancamento do programa de acreditacao
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Obrigado|

Obrigado!

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

www.inmetro.gov.br



