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Sistema de Informacao e Avaliacao da
Conformidade de Material Biologico
para Colecoes de Interesse
Biotecnologico

Consolidar o Sistema de Informacao de

ColecOes de Interesse Biotecnologico e o
Sistema de Avaliacao da Conformidade de
Material Biologico.
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FASE 3 - METAS:

® Seminario de conscientizacdo e motivacao;

® Diagnostico da situacao do Sistema de Gestao da Qual idade de cada candidato
a CRB;

® Mapeamento dos processos em cada candidato a CRB;

® Treinamento e capacitacdo de recursos humanos dos candi datos a CRB
visando a implementacao de um sistema de qualidade labo ratorial,

® Estabelecimento da estrutura logica de gerenciament o da qualidade em cada
candidato a CRB;

® Producéao dos procedimentos;

® Assessoramento para implementacdo de um sistema de ( ualidade laboratorial
com base na Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 nas u nidades selecionadas;

® Visitas técnicas e avaliacao das unidades onde aimp  lementacéo foi efetuada.
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Seminario de conscientizacao e motivacao:

“Centros de Recursos Biologicos e Avaliacao da Conf ormidade de
Material Biologico”

Campinas — SP
16 a 20 de maio de 2005

® Sistema de Avaliacao da Conformidade de Material Bi  0l6gico, Reinaldo Ferraz (MCT)

® Sistema de Informacé&o e de Avaliacao da Conformidad e de Material

Biologico para Colecdes de Interesse Biotecnolégico , Vanderlei P. Canhos (CRIA)

® Processo de Auditoria e Desenvolvimento de Sistema de Gestao de
Qualidade Laboratorial, Rrosemari Prix e Roberta M. Zuge (TECPAR)
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Diagnostico da situacao do Sistema de Gestao da
Qualidade de cada candidato a CRB:

Visitadas 18 colecdes (maio a julho / 2005)

® Colecao Brasileira de Microrganismos de ® |[nstituto Nacional de Controle de
Ambiente e Industria - CBMAI / UNICAMP ; Qualidade em Saude - INCQS / Fiocruz ;
® Colecao de Culturas de Fitobactérias do ® Colecédo da Embrapa Agrobiologia ;
Instituto Biologico de S&o Paulo - IBSBF; ® Colecéo culturas do Género Bacillus e
® Colecbes do Nucleo Tematico de Controle Correlatos - CCGB / Fiocruz ;
Biologico da Embrapa - Recursos ® Centro de Referéncia Nacional para
Genéticos e Biotecnologia (4 Colecdes); Leptospirose - Fiocruz ;
® Centro de Referéncia Internacional para ® Colecdo de Culturas de Fungos
Tipagem de Leishmania - CLIOC / Filamentosos - Fiocruz ;

Fiocruz;
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Diagnostico da situacao do Sistema de Gestao da

Qualidade de cada candidato a CRB:
Visitadas 18 colecdes (maio a julho / 2005)

® Banco de Células do Rio de Janeiro -
BCRJ/ UFRJ;

® |[nstituto Nacional de Pesquisas da
Amazonia - INPA;

® Centro de Pesquisa Lebnidas e Maria

Deane - Fiocruz ;

® Colecao de Fungos da Universidade
Federal do Amazonas - UFAM;

® Micoteca URM da Universidade Federal de
Pernambuco - UFPE;

® Colecéo do Instituto de Antibioticos da
Universidade Federal de Pernambuco -
UFPE.
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Critérios de selecao:

= €SCOopo e relevancia dos servicos;

= caracteristicas favoraveis X situacdo SGQ;

= comprometimento equipe;

= envolvimento institucional,

= conscientizacao e entendimento da proposta;

= localizacéo.

i)
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Unidades selecionadas:

* Colecao Brasileira de Microrganismos * Colecao culturas do Género Bacillus e
de Ambiente e Industria - CBMAI /
UNICAMP;

* Colecéao de Culturas de Fitobactérias

Correlatos - CCGB / Fiocruz ;

* Banco de Células do Rio de Janeiro -

do Instituto Biolégico de Sao Paulo - BCRJ/UFRJ:
IBSBF; - : :
_ * Colecdo de Fungos da Universidade
* Colecédo de Germoplasma de Bacillus
para Controle Biol6gico da Embrapa - Federal do Amazonas - UFAM;
Recursos Genéticos e Biotecnologia * Colecao de Fungos - Micoteca URM da

* Centro de Referéncia Internacional _ _
Universidade Federal de Pernambuco -

para Tipagem de Leishmania - CLIOC /
Fiocruz ; UFPE;
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Diagnostico da situacao do Sistema de Gestao da
I Qualidade de cada candidato a CRB:

Grafico 1. Porcentagens de itens " atendidos e ndo atendidos nas unidades selecionadas
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Mapeamento dos processos em cada candidato a CRB:
= observacao e mapeamento dos processos em cada unidad e.

Estabelecimento da estrutura Iogica de
gerenciamento da qualidade em cada candidato a
CRB:

= gerentes da qualidade;

= comprometimento institucional.

Producao dos procedimentos:
= acompanhamento da confeccao de toda documentacgao;
= Procedimentos Operacionais Padrao (POPSs).
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Treinamento e capacitacao de recursos humanos dos
candidatos a CRB visando a implantacao da ISO

17025:2005

Curitiba - PR
25 a 27 de julho de 2005

Programacéo do Curso:

= Sistemas de Garantia da Qualidade;

= Requisitos da 1ISO 17025;

= Introducéo as Auditorias da Qualidade;

= A Norma NBR ISO 19011:2002;

= Conducao das Auditorias passo a passo;

=Fatores humanos, comunicacao na auditoria e postura do auditor e do
auditado.
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Assessoramento para implementacao de um
Sistema de Qualidade Laboratorial com base na

Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 nas
unidades selecionadas:

ISO 17025
= producao da documentacao;

= Incorporacgéo do Sistema na rotina,; ¥
—~

= gerenciamento do Sistema,;

\4

= articulacdo com a alta direcéo;

= assessoramento .
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Visitas técnicas e avaliacao das unidades onde a
implementacao foi efetuada:

outubro a novembro de 2006
3 a5dias

= assessoramento “in situ”;

= direcao, curadoria e qualidade;
= instalagdes e processos;

= lista de verificacéo;

= equipe;

= alta direcéo;
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Grafico 2: Porcentagens de itens atendidos nas unidades seleci onadas entre as
visitas realizadas.
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Grafico 3: Comparativo das porcentagens de itens* atendidos, n &0 atendidos e

em implementacéo entre as unidades selecionadas.
100 I atendidos * [] ndo atendidos *  [] implementacdo *

90 -

30 78,4 77.6

68,8 68,8
70 -
61,6 60,8 60
60 -
50 - 48
38.4 41,6

40 - 32,8

30 -

20 19,2 19,2

o6 I 12 12, 15,2
10 - 5,6 4
0 0,8 2,4 0 0,8
0 I J I I I I I I
Q OQ) OCJ O\,O \g \Q)@Q) \§< OQ



I Sistema de Informacao e Avaliacao da
Conformidade de Material Biologico

para Colecoes de Interesse

I Biotecnologico

I Pontos Criticos e Consideracoes:

= biosseguranca;

};@

~ . e
= documentacao; —

—
=envolvimento e apoio institucional,
= espaco fisico e parque de equipamentos;

= recursos humanos (sobrecarga / acumulo de funcées);

= problemas culturais.
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Pontos a serem trabalhados:

= Criacao de politicas institucionais voltadas

para as colecoes;

= gestao dos recursos gerados com a

prestacao de servicos;

= 0outros aspectos diretamente relacionados

com a sustentabilidade do Sistema e com o

processo de melhoria continua;

= Implementacéo das diretrizes da OCDE

para CRBs.
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Diretrizes da OCDE:
Brauschweig, 05-08 set 2006
= qualidade X competéncia
= acreditacao / certificacao
= aprofundar discussbes
= teste dos requisitos

= abordagem nacional nos participantes do

piloto

Biotecnologico

OECD Best Practice Guidelines for
Biological Resource Centres

Quality management

Biosecurity

Building capacity

Preservation of biological resources

| Data management .
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