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Orientacdes para elaboracao
dos registros obrigatdrios
aplicaveis a Colecdes de
Microrganismos da Embrapa

Tatiana Alves Rigamonte Fernandes, Clarissa Silva Pires
de Castro

1 - Introducao

Colecbes de culturas de microrganismos tém sido estabelecidas ao
longo dos anos para preservar exemplares da biodiversidade e garantir
a conservacdo do patrimdnio genético. O processo de isolamento,
caracterizacdao e conservacao de microrganismos constitui uma
ferramenta importante para o desenvolvimento industrial e agricola de
um pais, bem como para o controle de doencas de animais, plantas e
do homem. No passado, a inexisténcia ou ma organizacao de colecoes
e a pouca atencao dada pelas instituicbes que as abrigavam causaram
a perda de muitas amostras, tornando-as indisponiveis para pesquisa e
aplicacao.

Na Embrapa, as colecées de microrganismos surgiram com a prépria
empresa, e atualmente estdo distribuidas em suas Unidades de todo
o territério nacional. Tais colegdes abrigam microrganismos de
funcionalidades diversas, incluindo controle biolégico, fertilidade do
solo, de interesse industrial e patégenos de animais e vegetais.

Para alcancarem niveis de exceléncia em suas técnicas e servicos

prestados, as colecbées devem atender a um conjunto de normas
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nacionais e internacionais, dentre as quais destacam-se a ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos gerais para a Competéncia de
Laboratérios de Ensaio e Calibracdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2005); as Diretrizes de Boas Préaticas para Centros
de Recursos Biolégicos da OCDE - Organizagcdo para Cooperacdo e
Desenvolvimento Econémico (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-
OPERATION AND DEVELOPMENT, 2007); a NIT-DICLA-061 - Requisitos
sobre a acreditacao dos laboratérios de ensaio e dos produtores de
materiais de referéncia dos centros de recursos biolégicos (INMETRO,
2012); a ABNT ISO Guia 34 - Requisitos gerais para a competéncia
de produtores de material de referéncia (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2004); e as Diretrizes de Gestdo para Colecdes
de Microrganismos da Embrapa (CASTRO et al., 2015). A extenséao de
aplicacdo dos requisitos contidos nessas normas depende da categoria
das colecdes de microrganismos, conforme explicitado a seguir.

As Diretrizes de Gestdao foram elaboradas dentro do projeto “Modelo
Corporativo de Gestao para as Colecoes de Microrganismos da Embrapa”
— GESTCOL, com base no diagnéstico das colecoes participantes, no
benchmarking de colecoes de referéncia nacionais e internacionais e
no mapeamento dos processos de gestdo das colecdes. Trés principais
categorias de colecoes, que refletem suas funcées, sdo definidas no
item 3 das Diretrizes: os Centros de Recursos Bioldgicos, as Colecoes
Institucionais e as Colecdes de Trabalho.

Segundo a OCDE (2007), Centros de Recursos Biolégicos (CRBs) sdo
centros prestadores de servicos e repositérios de células vivas, de
genomas de organismos e de informacgdes relacionadas a hereditariedade
e as funcdes dos sistemas bioldgicos. Contém acervos de organismos
cultivaveis, partes replicaveis destes, células e tecidos de organismos
vidveis, mas ainda nao cultivdveis, bem como bancos de dados
contendo informacdes moleculares, fisioldgicas e estruturais relevantes
para esses acervos, e a bioinformética associada. CRBs devem atender
aos elevados padroes de qualidade e especializacdo exigidos pela
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comunidade internacional, e permitir acesso aos recursos biolégicos dos
quais dependem a pesquisa e desenvolvimento nas ciéncias da vida e o
avanco da biotecnologia.

As Colecdes Institucionais (Cls) ndo atuam na prestacdo de servicos,
mas atendem a varios projetos de pesquisa ou instituicoes. Cls exercem
atividades relacionadas a intercAmbio, preservacdo, identificacdo
e caracterizacdo dos isolados, utilizando técnicas e processos que
certificam a qualidade do material biolégico.

As Colecoes de Trabalho (CTs) atendem a um Unico ou a varios projetos
de pesquisa, e sao fontes de amostras para as colecdes de servico e
institucionais. Por conseguinte, também necessitam atender um padrao de
qualidade, com continua atualizacdo das metodologias para amostragem,
coleta, cultivo, identificacdo e preservacao dos microrganismos, bem
como eficiente controle da qualidade de seu acervo.

Para cada categoria, foram definidos requisitos minimos de qualidade
com base nas normas ja& mencionadas, e reunidos no documento
das Diretrizes de Gestdo. Tais requisitos incluem um conjunto de
procedimentos gerenciais, técnicos e de equipamentos que devem ser
elaborados, orientando a execucao das principais atividades e a operacao
dos equipamentos criticos. As orientacdes referentes a elaboracdo dos
procedimentos gerenciais estdo publicadas no documento da Série
Embrapa (Embrapa Suinos e Aves): OrientacGes para a Elaboracdo de
Documentos Gerenciais de um Sistema de Gestdao da Qualidade (KLEIN;
ZIMMER, 2014).

Além dos procedimentos, hd um conjunto de registros que cada colecao
deve produzir em sua rotina de trabalho. A conduta adequada quanto
a producdo, arquivamento, armazenamento, protecao, manutencao e
disposicao dos registros garante a rastreabilidade das informacodes e
processos, evita a perda de dados importantes e traz confiabilidade ao
sistema, além de possibilitar que a colecao evidencie que suas atividades
sdo realizadas conforme os requisitos aplicaveis a sua categoria. Neste
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documento, sdo destacados os registros obrigatérios de acordo com
as normas aplicaveis aos trés tipos de colecdes de microrganismos da
Embrapa: Centro de Recursos Biolégicos, Colecao Institucional e Colegao
de Trabalho. Os requisitos adicionais aplicaveis aos CRBs que atuam como
Produtores de Material de Referéncia também serdo abordados. Apés os
registros obrigatdrios, alguns outros registros sdao recomendados, uma
vez que podem contribuir para a boa gestao da colecéo.

2. 0 QUE E UM REGISTRO?

Registro é um tipo especial de documento que confere rastreabilidade aos
processos e demonstra a conformidade com os requisitos das normas
adotadas. Resultam da realizacao de atividades de pesquisa e prestacao de
servicos, e podem estar relacionados a assuntos técnicos ou da qualidade,
disponiveis em papel ou meio eletrénico. Registros técnicos resultam da
acumulacdo de dados e informacdes obtidas na realizacdo de ensaios,
e indicam se os parametros especificados da qualidade ou do processo
foram alcancados (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2005). Exemplos de registros técnicos: contratos, folhas de trabalho e
de conferéncia, graficos de controle, relatérios de ensaio, certificados
de calibracao e realimentacado de clientes. Registros da qualidade sao
0os que contém evidéncias objetivas da extensdo do cumprimento
dos requisitos da qualidade ou da eficacia da operacdo do sistema da
qualidade. Exemplos: relatérios de auditorias internas e analises criticas
pela geréncia, registros de acdes corretivas e preventivas.

3. COMO OS REGISTROS
DEVEM SER ELABORADOS E
CONTROLADOS?

Nas colecdes da Embrapa, os registros devem ser controlados segundo
o procedimento de Controle de Registros, abordado no documento
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“Orientacbes para a Elaboracdo de Documentos Gerenciais de um
Sistema de Gestdo da Qualidade” (KLEIN; ZIMMER, 2014). Como
auxilio, os procedimentos utilizados na Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia e na Embrapa Arroz e Feijdo sdao apresentados nos Anexos
| e Il deste documento, respectivamente.

Os registros podem ser elaborados em diversos formatos, conforme
o mais adequado a cada atividade: pode-se utilizar formularios fisicos
ou eletrénicos, cadernos de ata, bancos de dados, e outros. Neste
documento, pela facilidade, disponibilizaremos modelos de formuléarios
utilizados para os registros.

4. REQUISITOS APLICAVEIS AS
COLECOES SEGUNDO SUAS

CATEGORIAS

Para Colecées de Trabalho (CT):
- Requisito 5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;

- Item 11.2 das Diretrizes de Gestao para Colecdes de Microrganismos
da Embrapa: Requisitos Corporativos de Qualidade estabelecidos para
as CTs.

Para Colecées Institucionais (Cl):
- Requisito 5 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;

- Item 11.3 das Diretrizes de Gestao para Colecoes de Microrganismos da
Embrapa: Requisitos Corporativos de Qualidade estabelecidos para as Cls.

Para Centros de Recursos Biolégicos (CRB):
- Toda a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;

- Requisitos 1 a 11 da NIT-DICLA-061.
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Para os Centros de Recursos Biolégicos Produtores de
Material de Referéncia (CRB-PMR):

Os mesmos utilizados para CRB, adicionando-se os seguintes:
- Requisitos 12 e 13 da NIT-DICLA-061;

- Toda a norma ABNT ISO Guia 34.

5. REGISTROS OBRIGATORIOS
PARA AS CATEGORIAS CT E CI

Tendo sido citados os conjuntos de requisitos das categorias de
colecdes, tratar-se-a, doravante, dos requisitos cujo atendimento gera
registros. Muitos outros registros podem ser adotados em cada colecao
para atendimento da necessidade de organizacao das informacdes, como
por exemplo, para se registrar uso de equipamentos, fluxo de pessoas,
célculos, entre outros. No entanto, neste documento trataremos do
conjunto minimo de registros que uma colecao deve apresentar — aqui

denominados “registros obrigatérios”.

5.1. Assuntos abordados pelos registros

Uma vez que a maior parte dos requisitos é comum entre CT e ClI, tais
categorias serao tratadas em conjunto. As particularidades aplicaveis as
Cl serao destacadas.

Os registros obrigatérios baseados na ABNT NBR ISO/IEC 17025 e nas
Diretrizes de Gestdo para Colegcées de Microrganismos da Embrapa
envolvem os seguintes assuntos para as duas categorias de colecao:

1. pessoal (treinamento, supervisdao, competéncia);
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2. controle de registros;
3. controle de equipamentos;

4. programa de limpeza e monitoramento da contaminacdo em locais
criticos;

5. inventéario do material mantido;
6. plano de manutencédo das linhagens da colecéo;

7. classificacao do acervo de acordo com o grupo de risco bioldgico.

5.2. Descricao e importancia dos registros para CT e CI

A seguir, os itens supracitados serdo detalhados. Como auxilio, muitos
dos formulérios exigidos estdao exemplificados nos Anexos. Nao se
trata, contudo, de padrées, mas de sugestdes para estruturacao das
informacdes nos documentos.

Nos titulos ou texto dos requisitos, os itens das normas, onde a
obrigatoriedade ¢é explicitada, encontram-se entre parénteses. Para
simplificacdo, a ABNT NBR ISO/IEC 17025 é citada como ISO, e o
documento das Diretrizes de Gestdo para Colecdes de Microrganismos
da Embrapa é citado como DIR. Sdo mencionados também os itens
das normas NIT-DICLA 061 (N/T) e da ISO Guia 34 (/G34) para auxilio
as colecoes CRB e CRB-PMR, que também devem atender a todos os

requisitos de CTs e Cls.

1) Registros de pessoal (DIR, 11.2.1, 11.2.3, 11.3.2) (ISO,
5.2)

CTs e Cls devem evidenciar, por meio dos registros de pessoal, o
conhecimento sobre a competéncia do pessoal-chave envolvido com as
atividades da colecdo, bem como o controle sobre quais pessoas estao

15
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autorizadas a realizar atividades especificas, como utilizar equipamentos,
emitir laudos e assinar documentos. Os registros das autorizacoes,
competéncias, qualificacOes profissional e educacional, treinamentos,
habilidades e experiéncia relevantes, devem estar prontamente
disponiveis e incluirem a data na qual a autorizacdo e/ou competéncia
foi confirmada.

Quanto aos treinamentos, deve haver um registro do levantamento anual
das necessidades e do programa/plano anual de treinamento adequado
as atividades atuais e previstas (IG34, 5.1.3). Devem ser registrados
todos os treinamentos realizados, bem como a analise critica de sua
eficacia pelo curador/pesquisador responsavel (IG34, 5.1.4). O modelo
de formulério para registro da anélise da eficacia pode ser encontrado
no Anexo lll.

Devem ser mantidos registros da supervisdao de colaboradores, sendo
estagidrios, bolsistas ou terceirizados. Uma das formas de se comprovar
a supervisdo € por meio de verificacao dos cadernos de laboratério ou
dos formulérios utilizados nas andlises, com registro da data e assinatura
do supervisor. Outras maneiras podem ser definidas pela colecao, desde
que provejam registros dessa supervisao.

Devem ser definidas e registradas as responsabilidades do pessoal
gerencial, técnico e de apoio com respeito a planejamento, realizagcao
e avaliacdo dos ensaios, relato de opinides e interpretacoes, e
desenvolvimento e validacdao de novos métodos. A qualificacdao e
experiéncia requeridas para cada funcao também devem estar definidas.

Especificamente, as Cls devem apresentar as informacdes acerca das
responsabilidades na forma de matrizes de competéncia (DIR, 11.3.1).
Sugestdo: alternativamente ao preenchimento das matrizes por pessoa,
podem ser elaboradas matrizes de competéncia para as principais funcoes
— por exemplo, gerente da qualidade, gerente técnico/curador, e pessoal
de apoio, contendo a qualificacdo requerida, as responsabilidades e
autoridades. Um modelo deste tipo de formuldrio encontra-se no Anexo
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2) Controle de registros (DIR, 11.2.2)

Para facilitar o controle dos registros, deve-se elaborar um formulério
com esta denominacao, onde anotar-se-a a lista completa dos registros,
contendo os seguintes campos (ISO, 4.13.1.1):

identificacao (titulo do registro);
e coleta (quem estd autorizado a registrar as informacdes);

¢ indexacao (define como os registros estao organizados de forma a
permitir sua recuperacao pratica e inequivoca. Por exemplo: ordem
cronolégica, nimero sequencial, ordem alfabética, etc.);

e acesso (define quem tem permissao para acessar o registro se o
acesso for restrito; ou se o acesso é livre);

e arquivamento (define o tipo de arquivamento; se o registro for ele-
trénico, o arquivamento pode descrever o nome ou nimero do com-
putador ou, se for fisico, define o arquivo, livro-ata, pasta ou caixa
em que o registro se encontra);

e manter (indica o tempo em que o registro deve ser mantido em ar-
quivo ativo);

e dispor (define como o registro deve ser disposto: em pasta de obso-
letos, descartado, arquivo morto, etc.)

O Anexo | deste documento contém mais informacoes sobre amanutencao
dos registros das Colecdes, e fornece uma tabela de temporalidade de
armazenamento, de acordo com a classificacdo dos documentos. As
Diretrizes orientam que os registros sejam armazenados durante o periodo

minimo de cinco anos. Deve-se ressaltar que o descarte de documentos
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deve atender aos aspectos legais, ambientais e de confidencialidade.

Modelos de formulério de controle de registros podem ser encontrados
no Procedimento de Controle de Registros do Anexo | (em seu Anexo A)
e no Anexo V.

3) Controle de equipamentos (ISO, 5.5.5) (NIT, 10.9.1)

Para os principais equipamentos utilizados nos ensaios, deve-se registrar
suas informacoes mais relevantes, incluindo ao menos o seguinte:

e nome do item do equipamento e do seu software, se houver;
e fabricante, modelo e série ou outra identificacdo Unica;

e verificacoes de que atende as especificacOes (relativas a norma e
aos requisitos das metodologias);

® |ocalizacao, quando apropriado;
® instrucdes do fabricante ou referéncia a sua localizacao;

e cobpias de relatérios e certificados de todas as calibracdes, ajustes,
critério de aceitacdo e data da préxima calibracao;

® plano de manutencao, verificacao e calibracédo (DIR, 11.2.1) (IG34,
5.11.4 e 5.11.5);

®* manutencdes realizadas, incluindo nomes e a afiliacdo do pessoal de
manutencao;

e quaisquer danos, mal funcionamento, modificacGes ou reparos no
equipamento.
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4) Programa de limpeza e monitoramento da contaminacdo
em locais criticos (DIR, 11.2.4).

A colecdo deve registrar um programa prevendo a realizacdo de
limpeza e de checagem da contaminacdo de locais criticos a realizacao
de suas atividades, bem como registrar as acdes realizadas. Podem
ser considerados locais criticos, por exemplo, a cabine de seguranca
biolégica, as estufas utilizadas para cultivo de microrganismos e
bancadas. Um modelo para o registro da checagem da contaminacéao de
cabine de seguranca biolégica pode ser encontrado no Anexo VI.

Apenas para auxilio as colecdes, sugere-se que no procedimento em
que esse assunto serd tratado, deve-se estabelecer a frequéncia de
higienizacdo e monitoramento quanto a presenca de agentes capazes de
causar contaminacao das culturas; por exemplo, a colecao pode definir
que checard a contaminacao por meio de crescimento de colénias em
placas de Petri contendo meio de cultivo, abertas por tempo definido
no local a ser checado. Havendo um ndmero de col6nias maior que o
adequado, a colecdao se compromete a realizar a limpeza das superficies
com solucdo de &lcool 70%, hipoclorito de sédio 1%, ou &agua e
detergente, entre outros.

5) Inventario do material mantido (DIR, 8); (NIT, 10.10.2)

A colecdo deve ter disponivel um inventario detalhado do material
que contém, incluindo as informacdes referentes a identificacao,
caracterizacao e consulta/intercambio dos microrganismos, a localizacao
nas instalacdes, e o pessoal que tem acesso ou a custddia deles a
qualquer momento. O sistema informatizado AleloMicro - Sistema de
informacées de microrganismos da Embrapa devera ser adotado por
todas as colecoes da Embrapa, e estd preparado para reunir todas
essas informacdes, exceto o registro do pessoal que tem acesso ou
custédia do material (deve ser registrado em outro local). Os usuérios
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do Alelomicro, previamente cadastrados, tém acesso pelo endereco
eletrénico http://alelomicro.cenargen.embrapa.br/AleloMicro e podem
seguir as orientacoes da Instrucdo Técnica: “Uso do AleloMicro para as
Colecoes Microbianas”, disponivel no sistema.

6) Plano de manutencéo das linhagens da colecdo (DIR,
117.2.1e 11.3.4)

O plano de manutencdo das linhagens visa o controle periédico da
identidade, viabilidade, pureza e/ou caracteristicas fenotipicas do
material preservado. As CTs podem determinar uma porcentagem de seu
acervo a ser reativado anualmente, e registrar os resultados quanto as
propriedades citadas. Ja as Cls, segundo as Diretrizes, devem reativar,
no minimo, 1% das linhagens, escolhidas aleatoriamente por sorteio.

7) Classificacdo do acervo de acordo com o grupo de risco
bioldgico (NIT, 11.2)

A colecao deve registrar a classificacdo do acervo segundo os grupos
de risco biolégico indicados pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS, 2004). A classificacdo permitird que a colecao ndao mantenha
microrganismos de grupo de risco maior do que estiver preparada para
manipular, de acordo com os equipamentos que dispuser e treinamento
do pessoal de apoio. Salienta-se que a classificacdo do acervo deve estar
disponivel a todo o pessoal que manipula os microrganismos, bem como
as informacdes que caracterizam cada grupo.

As colecOes ndo podem receber depdsitos de microrganismos de grupo
de risco superior ao qual estdao preparadas para trabalhar; também, sé
devem fornecer amostras de grupo de risco que o cliente esteja ciente
de que possui condic6es adequadas para manipular.
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6. REGISTROS OBRIGATORIOS
PARA A CATEGORIA CRB

6.1. Assuntos abordados pelos registros

Para os CRBs, os registros obrigatérios incluem todos anteriormente

citados para CTs e Cls, mais os exigidos pelo requisito 4 da ABNT NBR
ISO/IEC 17025 e pelos requisitos 1 a 11 da NIT-DICLA-061. Os seguintes
assuntos sao adicionalmente considerados para a producao de registros:

1.

2.

lista mestra de documentos;
histérico de revisdes dos documentos;

avaliacdo de suprimentos, reagentes e materiais, e avaliacdo de
fornecedores;

andlise do nivel de satisfacao de clientes;
auditorias internas;
selecao e implementacao de acdes corretivas;

andlises criticas pela Direcao.

6.2. Descricdo e importancia dos registros

A seguir, entre parénteses, encontram-se os itens das normas onde a

obrigatoriedade é explicitada. A /G34 é citada para os CRBs que atuam
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como produtores de material referéncia, que também deverdo atender

aos requisitos seguintes.

1) Lista Mestra de Documentos (ISO, 4.3.2.1 e IG34,
4.3.2.1)

A Lista Mestra é um registro que permite o controle eficaz dos
documentos, pois resume informacdes acerca da revisao atual e
distribuicdo dos documentos internos e externos utilizados na colecgéo.
Ela deve estar prontamente disponivel, de forma a evitar o uso de
documentos invalidos ou obsoletos. Cabe ressaltar que os formulérios,
antes de serem preenchidos, sdao considerados documentos, e devem
estar presentes na Lista Mestra de Documentos; apés preenchidos, sao
tratados como registros, e também controlados no Controle de Registros.
Um modelo de formulério para a Lista Mestra pode ser encontrado no
Anexo VII.

2) Historico de Revisoes (ISO, 4.3.3.2)

O Histérico de Revisbdes (ou denominacao similar) é uma das formas de se
registrar a alteracao ocorrida nos documentos quando se da o lancamento
de novas revisdes/versdes. Deve ser sucintamente preenchido, podendo
estar na forma de tabela ao fim de documentos como procedimentos
e manuais. As alteracdes em formularios e instrucées de uso podem
ser registradas no Histérico de Revisoes do procedimento ao qual estao
ligados.

3) Registro do recebimento e avaliacdo de suprimentos,
reagentes e materiais (ISO, 4.6.2) e da avaliacdo de
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fornecedores (ISO, 4.6.4).

Os equipamentos, reagentes e materiais que afetam a qualidade dos
ensaios devem ser avaliados antes de serem liberados para o uso, com
o fim de haver controle sobre as possiveis causas de interferéncia na
qualidade do produto. Tal avaliacdo deve ser registrada. Os fornecedores
de insumos devem ser avaliados, sendo listados os fornecedores
aprovados, de forma a favorecer o sucesso de novas aquisices e
demonstrar compromisso com a qualidade do servico prestado. Um
modelo para registro do recebimento e avaliacdo de materiais, reagentes
e equipamentos pode ser encontrado no Anexo VIII.

4) Clientes: andlise do nivel de satisfacdo dos clientes
internos e externos (IS0, 4.7.2)

O comprometimento com a melhoria do sistema de gestao e da qualidade
do produto/servico deve ser evidenciado pela pesquisa dos niveis de
satisfacdo dos clientes. Clientes internos podem ser definidos como
pertencentes as unidades da Embrapa, e clientes externos sendo os
demais, ligados a instituicdes de ensino e pesquisa ou empresas privadas.

Os registros da avaliacao pelo cliente e a anélise das respostas devem
ser mantidos. Pode-se solicitar que o cliente avalie o servico prestado por
e-mail, telefone ou por preenchimento de formulério elaborado para este
fim. A andlise das respostas é essencial para a identificacdo de pontos dos
processos que podem ser aperfeicoados ou mesmo corrigidos. Quando
o retorno do cliente der ensejo a alguma acao corretiva ou preventiva,
um processo de melhoria por meio do ciclo PDCA (Plan, Do Check, Act)
deverd ser iniciado, gerando registros de todas as suas fases (ISO, 4.8).

5) Auditorias internas (ISO, 4.14)

23



24

OrientacOes para elaboracdo dos registros obrigatérios aplicaveis a
Colecdes de Microrganismos da Embrapa

As auditorias internas, também denominadas auditorias de primeira
parte, sdo a principal ferramenta que o sistema de gestdo da qualidade
possui para checar o atendimento aos requisitos das normas aplicaveis a
colecdo. Sao registros importantes do processo de auditoria interna, que
devem ser controlados e arquivados:

e cronograma (ISO, 4.14.1) (IG34, 4.12.1);

e relatérios (ISO, 4.13.1.1), contendo informacdes quanto a area audi-
tada e as constatagOes da auditoria (ISO, 4.14.3) (IG34, 4.12.3);

e acodes corretivas decorrentes (1ISO, 4.14.2 e 4.14.3) (IG34, 4.12.3).

O cronograma pode ser incluido em uma Agenda Anual de Atividades
(exemplo no Anexo IX) ou em documento similar que a colecao desejar
adotar. Um modelo de formulério para relatério de auditoria interna é
fornecido no Anexo X.

6) Selecdo e implementacado de acées corretivas (ISO,
4.11.3) (IG34, 4.9.1).

Acodes corretivas sdo aquelas realizadas com o intuito de pér fim a causa-
raiz de determinada nao-conformidade, e devem ser registradas. O registro
poderd conter campos para identificacdo do setor, data e descricdo
da nao-conformidade; levantamento da causa-raiz; planejamento das
aclOes; acOes executadas; e andlise critica pela Geréncia da Qualidade.
Acdes Preventivas e Oportunidades de Melhoria ndo sado exigidas como
registros obrigatérios, mas um formato semelhante pode ser utilizado
para tais fins, caso a colecao os deseja adotar.

7) Anaélises criticas pela Direcdo (ISO, 4.15)
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Sao registros obrigatérios do processo de andlise critica pela Direcao:
o0 cronograma, as constatacdes da reunido, e as acdes tomadas. O
cronograma (ISO, 4.15.1) devera prever a realizacao, pela Alta Direcao,
da andlise critica do sistema de gestdo da colecdao e das atividades
realizadas. As constatacdes das andlises criticas, e as acées decorrentes
devem ser registradas (ISO, 4.15.2). O cronograma pode ser incluido na
Agenda Anual de Atividades (exemplo no Anexo IX) ou documento similar
que a colecao desejar adotar. Um modelo para registro da ocorréncia da
reuniao e suas constatacdes pode ser encontrado no Anexo Xl.

7. REGISTROS OBRIGATORIOS
PARA A CATEGORIA CRB-PMR

7.1. Assuntos abordados pelos registros

Para os CRB-PMR, os registros obrigatérios incluem todos anteriormente
citados para CT, Cl e CRB, mais os exigidos pelo item 4 da ABNT NBR
ISO/IEC 17025, pelos itens 12 e 13 da NIT-DICLA-061 e pela ISO Guia
34. Muitos dos assuntos dos requisitos que contém registros obrigatérios
sdo comuns aos ja abordados na categoria CRB; no entanto, aqui serédo

novamente citados por haver exigéncias adicionais para os CRB-PMR.
1. Analise critica dos pedidos, propostas e contratos;
2. cadastro e avaliacdo de colaboradores (subcontratados);

3. cadastro de fornecedores e registro da andlise de servicos e
suprimentos;

4. registro de atendimento ao cliente;

5. registros e relatérios de producao de materiais de referéncia;
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6. condicoes ambientais;
7. condicdo de calibracdo de equipamentos;
8. certificados do material de referéncia e informacdes para usuarios;

9. informacdes minimas do material a ser recebido.

7.2. Descricdo e importancia dos registros

Encontram-se entre parénteses ositens das normas onde a obrigatoriedade
é explicitada.

1) Andlise critica dos pedidos, propostas e contratos (IG34,
4.4.2):

Os pedidos, propostas e contratos, quando pertinente, devem ser
analisados criticamente, de forma a garantir que os requisitos dos clientes
sejam definidos e para que se defina se o CRB-PMR possui capacidade e
recursos para atendé-los. Tais andlises devem ser registradas, bem como
possiveis alteracoes de contratos. Devem ser mantidos os registros de
comunicagcdes com o cliente relacionadas aos seus requisitos ou aos
resultados do trabalho durante o periodo de execucao do contrato ou do
pedido.

2) Cadastro e avaliacdo de colaboradores (subcontratados)
(1G34, 4.5.3 e 5.2.2):

O CRB-PMR é responsavel por assegurar a qualidade do material fornecido,
ainda que haja atuacao de colaboradores (outros setores ou instituicdes)
na producdo do material de referéncia. Para registrar sua supervisao, o
CRB-PMR deve manter um cadastro de todos os colaboradores atuantes
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na producdo, os registros de avaliacdes feitas sobre suas habilidades
na realizacao dos servicos em conformidade com a 1G34, registrando
também seu status de credenciamento, informacoes sobre seu sistema
da qualidade ou outras formas de assegurar competéncia. Além disso, o
CRB-PMR deve garantir que estejam disponiveis, se necessario, todos os
registros dos resultados fornecidos pelos colaboradores.

3) Cadastro de fornecedores e registro da anélise de
servicos e suprimentos (IG34, 4.6.3 e 4.6.5):

O CRB-PMR deve zelar pela qualidade dos servicos e suprimentos
utilizados para a producao de seu material. Deve ser mantido um cadastro
dos principais fornecedores dos quais o CRB-PMR obtém os servicos e
suprimentos necessarios para a producdo de materiais de referéncia. E
recomendado que estes registros incluam qualquer aprovacéao da garantia
da qualidade que os fornecedores possuam. Quando nenhuma aprovacao
formal da qualidade dos servicos e suprimentos estiver disponivel, o
CRB-PMR deve realizar a inspecao dos materiais e servicos adquiridos
segundo os requisitos especificados. Devem ser registradas a inspecao
e as acOes tomadas.

4) Registro de atendimento ao cliente (IG34, 4.7):

A colecdao deve estar disposta a cooperar com seus clientes. Como
evidéncia, devem ser mantidos os registros de todas as reclamacdes e
das investigacdes e acdes corretivas decorrentes implementadas pelo
CRB-PMR. Um modelo de formuléario é fornecido no Anexo XIlI.

5) Registros e relatdrios de producdo de materiais de
referéncia (1G34, 4.11.2):

27
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O CRB-PMR deve registrar todas as observacoes individuais de medicao,
calculos apropriados e dados derivados (estatisticos e calculo de
incertezas), e relatérios de preparacdao de seus materiais de referéncia.
Os resultados das avaliacées do material devem ser registrados em
um relatério, que deve incluir todas as informacdes necessérias para
a interpretacdo dos resultados da medicdo, bem como um resumo do
método empregado.

6) Condicées ambientais (IG34, 5.5.3):

Em situacdes em que a qualidade do material de referéncia for passivel
de ser afetada pelas condicbes ambientais (e.g., temperatura, umidade),
o ambiente deve ser monitorado com equipamentos calibrados. Como
evidéncia, as medicdes devem ser registradas.

7) Condicéo de calibracdo de equipamentos (IG34, 5.11.2
e 5.11.3):

A utilizacao de equipamentos descalibrados e danificados compromete a
qualidade dos dados obtidos. Com o fim de se evitar tal situacao, o status
de calibracdao do equipamento deve estar registrado, e o certificado de
calibracédo deve ser mantido como registro. Quando for comprovado que
um equipamento forneceu resultados suspeitos ou estd defeituoso, o
CRB-PMR deve rever as implicacOes para os resultados obtidos. Tais
revisbes devem ser registradas, bem como as verificacbes/medidas
corretivas tomadas.

8) Certificados do material de referéncia e informacées para
usuarios (IG34, 5.16):
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O CRB-PMR deve emitir uma declaracao ou certificado, conforme
apropriado, comunicando as informacdes sobre o material de referéncia;
deve incluir informacdes sobre os valores de propriedade, seu significado,
suas incertezas em um nivel de confianca definido e, quando aplicavel,
a data de validade do material. A declaracdo ou o certificado também
deve conter informacoes para o usuério sobre a aplicacdo apropriada do
material de referéncia e sobre os problemas potenciais em sua utilizacao.
O teor dos certificados deve estar em conformidade com os requisitos da
ABNT ISO Guia 31 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2004).

9) Informacées minimas do material a ser depositado (NIT,
12.4.5.2)

A amostra a ser depositada no acervo da colecao deve ser acompanhada,
pelo menos, das seguintes informacgdes:

a) identificacdo do microrganismo, outro identificador ou descricdo da
cultura;

b) informacdes do grupo de risco, por exemplo, sob a forma de uma ficha
de dados de seguranca;

c) fonte, substrato ou hospedeiro de onde o material foi isolado e data
do isolamento;

d) origem geografica do material (a0 menos pais de origem do
microrganismo ou de sua fonte, substrato ou do hospedeiro);

e) numero ou cdédigo dado pelo depositante ou os nimeros em outras
colecdes, caso tenha sido depositado em outro local;
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f) meios e condicoes de crescimento, condicbes de preservacdo ou
armazenamento das células, quando conhecidos;

g) nome e endereco do depositante.

8. REGISTROS NAO-
OBRIGATORIOS, MAS
RECOMENDADOS A TODAS AS
COLECOES

1) Agenda anual de atividades da colecdo

A colecdo pode elaborar uma agenda anual, planejando as principais
atividades que devem ocorrer ao longo do ano, com espaco para registro
da data de realizacao e justificativa de adiamentos. A agenda favorece
uma boa distribuicdo das atividades no ano, e, dessa forma, favorece o
alcance dos resultados. Pode-se incluir no planejamento, por exemplo, a
auditoria interna, as reunides de anadlise critica pela direcdo, a calibracao
de equipamentos e a checagem das condicdes ambientais. Um modelo
de formuléario pode ser encontrado no Anexo IX.

2) Dados minimos para depdsito de microrganismos da
colecédo

A colecdao deve exigir informacdes minimas para realizar o depdsito
de microrganismos. Com o objetivo de sistematizar a coleta de dados
referentes ao depdsito e fornecimento de microrganismos, podem ser
exigidas as mesmas informacodes listadas no item 9 dos registros dos
CRB-PMR. Modelos de formularios de depdsito de amostras podem ser
encontrados nos Anexos Xlll e XIV.

3) Registro do fornecimento de amostras e informacées fornecidas aos
clientes
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No caso de fornecimento, pode-se registrar varias informacdes

referentes ao pedido do cliente, ao preparo e a entrega das amostras;

dessa forma, a colecdo possuird um bom histérico de cada solicitacao.

Um exemplo de formulario para registro do fornecimento de amostras é

dado no Anexo XV.

Além do registro interno do processo, é interessante que a
amostra seja acompanhada de algumas informacdes quando entregue ao
cliente. Tais informacdes sdo muito Uteis quando o cliente ou a pessoa
que manipulard as amostras nao tem familiaridade com a espécie ou tipo
de microrganismo. Pode-se fornecer informacdes sobre:

®* a amostra: espécie, grupo de risco biolégico, cédigo de isolamento,
codigo na colecao da Unidade e em outras colegGes, quando houver;

e cultivo: meio de repicagem adequado e condicdes de incubacao das
amostras;

® preservacao: métodos mais adequados.
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10. ANEXOS

10.1. Exemplos de procedimentos de controle de
registros

ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

ANEXO II. Procedimento gerencial de controle de registros do CNPAF

10.2. Exemplos de formularios para realizacao de
registros

ANEXO lll. Avaliacdo da eficacia de treinamento e emissao de autorizagcdo — CNPMA;
ANEXO IV. Modelo de formulério para matrizes de competéncia — CNPMA;

ANEXO V. Lista de controle de registros — CNPMA; ver também a Lista de controle de
registros do CENARGEN, anexa ao Procedimento de Controle de Registros, no Anexo |
deste documento;

ANEXO VI. Registro de checagem de contaminacdo da cabine de seguranca biolégica —
CNPMA;

ANEXO VII. Lista mestra de documentos — CNPMA;

ANEXO VIII. Recebimento e avaliacdo de materiais, reagentes e equipamentos — CNPMA;

ANEXO IX. Agenda anual de atividades — CNPMA;

ANEXO X. Relatério de auditoria interna — CNPMA;

ANEXO XI. Anélise critica pela Direcdo — CNPMA;

ANEXO XII. Registro de atendimento ao cliente — CNPMA;
ANEXO XIII. Formulario de depdsito de amostras — CNPSA;
ANEXO XIV. Formulério de depdsito de amostras — CNPAB;

ANEXO XV. Formulério de fornecimento de amostras — CNPMA.
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
‘ oas.?gggg.ooz Re(\)lcl)gao ‘ N&o Controlada P??zlg °
Titulo PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE
SUMARIO
1 OBJETIVO 2
2 CAMPO DE APLICAGCAO 2
3 REFERENCIAS 2
3.1 Complementares 2
3.2 Cruzadas 2
4 DEFINIQOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 2
4.1 Definicoes 2
4.2 Siglas e abreviaturas 3
5 RESPONSABILIDADES 3
6 DESCRICAO 4
6.1 Registros do Sistema da Qualidade 4
6.2 Critérios e/ou orientacédo para o controle de registros 7
6.3Registros a serem transferidos ao Arquivo Central 10
7 ANEXOS 12
Data Nome Assinatura
Elaboracao 14/05/15 Fernanda Mascarenhas S. Chaves
Verificacao 30/06/15 Clarissa Silva Pires de Castro
Aprovacao 06/07/15 | José Manuel Cabral de Sousa Dias
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

s Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Pagina

Cadigo Revisao =
‘ ‘ Nao Controlada 2/26

038.10.02.2.002 003

Titulo PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

1 OBJETIVO
E objetivo deste procedimento determinar a sistematica e/ou orientagéo para informar, coletar,

indexar, manter, arquivar e dispor os registros produzidos pelo Sistema da Qualidade, definindo os
responsaveis por sua conservagao e recuperagao.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento aplica-se a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia.
3 REFERENCIAS

3.1 Complementares

EMBRAPA. Manual de Gestdao de Documentos e Informagoes Arquivisticas. Brasilia, setembro
de 2006.

EMBRAPA. Cddigo de Classificacao de Documentos de Arquivo. RN N2 11/2006 - BCA N2
21/2006 — EXTRA

3.2 Cruzadas

EMBRAPA RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de
Elaboracéo e Controle de Documentos (038.10.02.2.001). Revisao 004. Brasilia, 2014. 44 p.

EMBRAPA RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de
Identificacao Visual (038.10.02.2.007). Revisdo 002. Brasilia, 2013. 19 p.

EMBRAPA RECURSOS GENETICOS E BIOTECNOLOGIA. Procedimento Gerencial de
Segurancga de Dados - Usuarios (038.10.10.2.002). Revisdo 000. Brasilia, 2013. 18 p.

4 DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS

4.1 Definicoes

Para efeito deste procedimento, sdo adotadas as seguintes defini¢des:
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

s Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Pagina

Codigo Revisao =
‘ ‘ Nao Controlada 3/26

038.10.02.2.002 003

Titulo PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

Registros da qualidade — evidéncias objetivas, estabelecendo dados, fatos, eventos especificos e
resultados alcangados em relagdo a pessoas, produtos ou processos vinculados ao SQ e que
permitem verificar a conformidade e eficacia do Sistema. Sdo constituidos de informagdes
necessarias e suficientes para estabelecer uma linha de rastreabilidade para uma auditoria.
Indexacao - forma mais eficiente de organizar e encontrar um arquivo numa base de dados.
Arquivos correntes — conjunto de documentos estreitamente vinculados aos objetivos imediatos
para os quais foram produzidos ou recebidos no cumprimento de atividades-meio e atividades-fim
e gque se conservam junto aos laboratérios, setores e nlcleos produtores em razao de sua vigéncia
e da freqiiéncia com que séo por eles consultados.

Arquivos intermediarios - conjunto de documentos originarios de arquivos correntes, com uso
pouco freqliente, que aguardam, em depoésito de armazenamento temporario, sua destinagéo final.

Tempo de guarda corrente - tempo em que o registro deve permanecer disponivel para consulta
no laboratério/setor/nGcleo.

Tempo de guarda intermediario - tempo em que o registro deve permanecer disponivel para
consulta no arquivo geral da Unidade, conforme periodo legalmente estabelecido ou preconizado
pela Instituicéo.

Tempo de guarda permanente - tempo em que o registro no futuro ird para o arquivo histérico na
Embrapa ou Arquivo Nacional.

4.2 Siglas e abreviaturas

SQ  Sistema da Qualidade

CTlI  Comité Técnico Interno

NGQ Nucleo de Gestdo da Qualidade
CQ  Comité de Qualidade

AC Arquivo Central

5 RESPONSABILIDADES

Pesquisadores, analistas, técnicos, assistentes e colaboradores
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6 DESCRICAO

6.1 Registros do Sistema da Qualidade

Os registros do Sistema da Qualidade que devem ter critérios para seu controle sdo os da
qualidade e os técnicos, os quais devem ser inseridos pelos laboratérios, setores e nicleos em seus
formularios da lista de controle de registros (ANEXO A). Estes devem conter as seguintes
informagdes: identificagdo, classificagdo, aplicagao/coleta, responsavel, acesso, meio, indexagéo,
local de arquivo, forma de armazenamento, tempo de guarda corrente, disposigao final; de acordo
com os registros citados nos itens 6.1.1 e 6.1.2 bem como os registros relacionados aos mesmos.

Os registros devem ser mantidos atualizados (Anexo A), organizados e de facil acesso nos
laboratédrios, setores e nucleos até o tempo de guarda estabelecido de acordo com a tabela de
temporalidade deste procedimento e caso haja registros que ndo estejam contemplados nele, seu
tempo de guarda deve ser baseado Codigo de Classificagdo de Documentos de Arquivo. RN N¢
11/2006 citado nas referéncias complementares ou deve ser negociado com a Comissao
Permanente de Avaliagdo de Documentos CPAD Embrapa para estudar o caso.

Apo6s a vigéncia do tempo de guarda corrente, os registros devem ser selecionados, avaliados
e transferidos para serem armazenados no Arquivo Central da Unidade, seguindo orientagdes do
mesmo, podendo ser eliminado ou mantido para a vigéncia do tempo de guarda intermediario sob
sua responsabilidade até sua destinagao final estabelecida.

Todos os laboratérios, setores e nucleos devem possuir e manter uma Lista de Controle de
Registros (ver Anexo A), permanentemente atualizada contendo a relagéo daqueles que lhes séo
pertinentes. Esta atualizacdo deve ocorrer a medida que houver excluséo ou inclusdo de tipo de
registro, ou algum critério de controle for alterado; e a mesma deve ser enviada via email ao NGQ.

Registros da qualidade

S&o classificados como registros da qualidade:

Relatério de auditoria

Diagnéstico (ex: relatério e check-list)

Formulario preenchido ex: andlise critica (recolhimento e descarte de docs, avaliagdo de
necessidade de revisdo e atualizagéo, anexos dos POPs e outros itens se houver)

Ata controlada diversa (ex: ocorréncia, registro de certificados, back-up)

Pesquisa de satisfagao de cliente (ex: e-mail, telefone ou preenchimento de formulario especifico)

Reclamagao de cliente (ex: registros das reclamagoes, investigacoes e agdes corretivas)

Acompanhamento e avaliagdo do SAC

Cadastro de fornecedor

IAvaliacdo de Fornecedor (ex: registro de aprovagdo da garantia da qualidade)

Lista de fornecedor aprovado

Levantamento (ex: levantamento de necessidades de treinamento)
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Fluxograma (ex: processos)

Listas Mestras do Sistema da Qualidade

Andlise Critica pela Alta Diregao (ex: ata, relatério de andlise critica e cronograma)
Listas de Distribuicdo de Documentos

Listas de Controle de Registros

Histérico de Revisdo de Documentos

Plano da Qualidade

Plano/Agenda (ex: auditoria interna)

Plano de Trabalho (ex: plano de trabalho de atividades)

Ordem de servigo interna

Cronograma de Monitoramento e Elaboragéo de Documentos
Formulario de Formagéao e Avaliagao de Auditores Internos

Programa de Auditoria

Notificacdo de Auditoria
Relatério de Andlises Criticas (ex: racs)
Andlise de Causas FAC

Lista de presencas, registros de reunides (ex: atas,ajuda meméria, emails com resumo da reuniao
caso ndo seja feita ata)

Contrato de prestacdo de servigos (ex: andlise critica dos pedidos, propostas e contratos e
comunicagao com o cliente)

Registros de Nao conformidades e oportunidades de melhoria

Divulgagéo interna
Lista de registros para envio ao Arquivo Central (intermediério)

Registros técnicos

Sao classificados como registros técnicos:

Dados originais (brutos e derivados) (ex: Caderno Ata de Laboratério, planilhas manuais e/ou
eletronicas, folhas de trabalho, graficos, imagens, e arquivos eletrénicos)

Dados minimos para depdsito de microrganismos da colegao (ex: fichas de deposito e fornecimento
de amostras)

Plano de manutengao das linhagens da colegdo

Classificagao do acervo de acordo com o nivel de risco biolégico (ex: laboratérios das colegdes)
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Equipamentos e instrumentos de medigao (Exemplo: Certificados de calibragéo de equipamentos,
registros de uso, manutengdo e verificagdo de equipamentos, histéricos de Equipamentos,
formularios especificos de equipamentos, levantamento de necessidades e plano anual de
manutencdo, registros de inspecdo, controle e verificagdo intermediaria, relatério técnico de
manutengao preventiva)

Assisténcia técnica de equipamentos (ex: relatérios, certificados, laudos)

Aperfeicoamento e treinamento (ex: Nota Técnica de Capacitagéo)

Aperfeicoamento e treinamento (programas, relatérios finais, exemplares de exercicios, relagdo de
participantes, avaliagéo e controle de expedigao de certificados) (ex: lista de presenga, certificados
e/ou declaragbes da formacgéo, treinamento e habilitagdo dos empregados e colaboradores,
Planejamento de Treinamento, Plano Anual de Treinamento, Levantamento de necessidade de
treinamento, Formularios de Registro de Treinamento em servigo, CD com material didatico)

Matriz de competéncia

Organograma de pessoal (ex: estrutura organizacional e gerencial da colegao)

Dados cadastrais de empregados e colaboradores

Registros de supervisdo de colaboradores das colegdes (ex: cadernos de laboratérios assinados e
datados)

Reagente e padroes de referéncia (ex: certificados e outros itens se houver)

Softwares utilizados nos ensaios (ex: certificados e outros itens se houver)

Controles ambientais (ex: controle ar condicionado, temperatura, vibragao)

Programa de limpeza e monitoramento da contaminagdo em locais criticos (ex: estabelecer|
frequéncia e presenga de agentes de contaminagao das culturas)

Lista, inspegdo, recebimento e identificagdo de produtos, amostras de produtos, materiais e
servigos (ex: informagdes minimas do material a ser recebido)

Inventario do material mantido das colegdes (ex: Alelo-Micro)

Rotulagem do material estocado, dos lotes dos meios de cultura (ex: materiais de referéncia e com
riscos especificos)

Registro de ensaios e pela conferéncia e liberagao de resultados (ex: resultados, laudos e relatérios|
de ensaios)

Solicitagdes de servigos realizadas pelos clientes e eventuais alteragdes ou aditivos (ex: contratos,
memorandos, e correspondéncias)

Processo para parecer da AJU e processo para assinatura das partes

Processo licitatério
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6.2  Critérios e/ou orientagao para o controle de registros

6.2.1 Padronizagao

a) Sempre que um registro for comum a mais de um laboratério ou setor, deve ser criado um
modelo unico de formulario, planilha ou documento que seja mais adequado, buscando uniformizar
a forma de apresentagao do registro.

Exemplo: registro de medigao de temperatura em equipamentos, registro de uso de equipamentos,
registros gerais oriundos do Sistema da Qualidade.

b) Os registros devem ser realizados em formularios aprovados especificos, os quais estao
disponibilizados na intranet (download) seguindo orientagdes definidas no procedimento de
Elaboragao e Controle de Documentos.

6.2.2 Forma de registrar

a) Todos os registros devem ser feitos no momento em que séo realizadas as acées. Devem
ser claros, sem ambiguidade, preenchidos em todos os campos — definir trago regular para auséncia
de dados. De forma legivel e indelével, ou seja, devem ser escritos a caneta (azul ou preta), de
maneira que identifique o ensaio, a atividade, o experimento, o projeto relativo ao registro ou
qualquer outro registro na forma documental adequada.

Exemplo: formularios e cadernos ata

b) Os erros em registros ndo devem ser apagados ou tornados ilegiveis, o responsavel deve
fazer um risco e escrever a informagéo correta ao lado, rubricando e datando a alteragéo;

c) Quando o registro for realizado em formulario controlado, este ndo deve ser alterado, apenas
preenchido;

d) Devera haver registro identificando os responséveis pela execugao e verificagdo dos
resultados. O enfoque mantido deve ser de informagdes suficientes para possibilitar a repeticdo do
ensaio para manter uma linha de auditoria e identificar fatores que afetem a incerteza.

6.2.3 Identificacado

a) Os registros armazenados devem ter uma identificacéo, a serem listados no formulério de
lista de controle de registro - anexo A, conforme o titulo do registro de forma a correlaciona-los a
tarefa a que dizem respeito. O nome do registro deve ser identificavel ndo apenas pelas pessoas
que atualmente integram o laboratério, setor ou nicleo, mas por qualquer pessoa que necessite do
registro.

6.2.4 Classificacao

a) O registro devera ser lido para que seja identificado o assunto principal de seu contetdo e
localizado no Cédigo de Classificacéo junto a Tabela de Temporalidade conforme anexo B.
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b) Observar se os registros se referem a dois ou mais assuntos, pois nesse caso serdao
guardados no conjunto de registros com maior prazo de guarda ou que tenham sido destinados &
guarda permanente.

c) Caso haja anexo(s) que fagam parte do registro principal a ser arquivado, este(s) devera(do)
receber a anotagdo do mesmo cédigo correspondente e manter-se como parte do processo.

d) O Cddigo devera ser anotado & caneta no canto superior direito da primeira folha do registro.
Caso haja necessidade de reclassificagéo ou rasura, deve ser feito apenas um trago em cima do
mesmo e colocado ao lado a informag&o correta, datado e rubricado pelo responsavel.

6.2.5 Aplicagédo/Coleta
a) Indicar o local/origem onde o registro é aplicado, ou seja, onde as informagdes para
preenchimento deste registro sdo coletadas.
6.2.6 Acesso e seguranca da informacao
a) O acesso aos registros deve ser mantido restrito e permitido apenas as pessoas autorizadas,
controlado pelos responsaveis dos laboratérios, setores e nicleos. Exceto o acesso que se tratar
da prestacao de servigo de fornecimento de linhagens, a qual devera ter carater publico.
b) Os registros gerados séo prioritariamente impressos tendo apenas o sistema Alelo ligado as
colecdes em meio eletrnico, o qual deve ser mantido segundo procedimentos de seguranga
orientados pelo Nucleo de Tecnologia da Informagdo - NTI, seguindo as normas de seguranca
patrimonial, tendo como critérios basicos:

- Dispor de mecanismos para restricdo de acesso por meio de senhas;

- Conserva-los de forma que possam ser facilmente rastreados;

- Manter sempre os registros originais independentemente da realizacao de alteragdes;

- Manter a indicagdo do responsavel e da data da realizagdo do registro inicial e de
alteragdes, quando houver.

c) Manter a protegéo e realizagé@o de copia de seguranga (back ups) dos registros armazenados
eletronicamente, assim como a prevencao ao acesso ou emendas ndo autorizadas nestes registros
segundo orientacdo do procedimento gerencial de Seguranca de Dados - Usuarios
(038.10.10.2.002).
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6.2.7 Indexagao

a) Os registros a serem ordenados devem ser feitos por meio do método de arquivamento
adequado ordem alfabética, cronolégica ou crescente de data conforme melhor se aplique aos
laboratérios, setores e nucleos.

6.2.8 Arquivamento/ Armazenamento e Manutencao

a) Os registros devem ser arquivados de forma a manté-los seguros, com confidencialidade,
legiveis e facilmente disponiveis, devendo estar dispostos em locais que garantam a restricdo de
acesso e sua conservagao, mantendo-os livres de danos fisicos, extravios ou perdas. Devem ser
armazenados em pastas suspensas, pastas ou caixas-arquivo padronizadas, identificadas, de
maneira visivel, com a etiqueta padrao conforme procedimento gerencial de identificagdo visual
(038.10.02.2.007).

b) Deve ser definido o local aonde (setor, sala do setor) os registros sdo guardados.

c) Devem ser mantidos apenas os arquivos correntes, os quais devem estar avaliados e
classificados, nos laboratérios, setores e nucleos.

d) Os arquivos intermediarios devem ser avaliados, selecionados e registrados para serem
transferidos ao Arquivo Central para guarda ou eliminagdo bem como devem atender aos aspectos
legais, ambientais e de confidencialidade.

e) Os préprios laboratérios, setores e ndcleos deverdo seguir normas e legislagdes vigentes,
por meio da selegdo dos conjuntos de registros transferidos ao Arquivo Central que podem ser
eliminados ou que deverédo ser mantidos por guarda temporaria e permanente. Haja vista que pode
conter registros que n@o constem no Anexo B, neste caso os conjuntos de registros da atividade
meio devem seguir o CODIGO DE CLASSIFICACAO da Embrapa.

f) As condi¢bes adequadas para conservagdo dos registros a serem observadas sao:
- instalagdes fisicas (construcdo, portas, janelas e coberturas, mobiliarios e estantes)
- temperatura e umidade relativa do ar
- iluminacéo
- instalagdes elétricas
- seguranca
- material de acondicionamento de registros

6.2.9 Retirada/Empréstimo/Devolucao

a) Os registros correntes a serem retirados, emprestados e devolvidos devem ser realizados
pelos préprios laboratérios, setores e nlcleos por meio de um controle interno estabelecido pelos
mesmos com respectivos prazos.
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6.2.10 Reproducao

a) Os registros gerados devem ser reproduzidos segundo solicitagdo formal ao responsavel
pelos laboratérios, setores e nucleos /NGQ.

6.3 Registros a serem transferidos ao Arquivo Central

a) Os registros correntes cuja necessidade de consulta freqliente tenha sido cessada bem
como prazo corrente expirado devem ser selecionados e avaliados para qual destinagdo que os
mesmos devem seguir: transferéncia ao Arquivo Central para eliminagdo ou transferéncia para
guarda intermediaria conforme destinagéo final dada no formulario de lista de controle de registro -
Anexo A.

b) E importante que seja feita uma checagem prévia antes da preparagéo e destinagdo dos
registros seguindo os seguintes critérios:

- Separar os conjuntos a serem destinados, verificando se cumpriram os prazos de guarda
estabelecidos para essa fase conforme estabelecido na lista de controle de registros
(Anexo A). Se destinados a cumprir prazo de guarda intermedidria, seguir a rotina para sua
transferéncia conforme item 6.3.1; se destinados a eliminagao, seguir a rotina para sua
eliminagao conforme item 6.3.2.

- Verificar se os registros a serem transferidos estao classificados corretamente de acordo
com o numero de classificagdo definido na tabela, procedendo-se a sua organizagdo e
possivel reclassificagao, caso necessario.

- Eliminar as copias e vias cujo original ou exemplar se encontre no mesmo conjunto ou
dossié.

6.3.1 Selecao/ Avaliacdo e Transferéncia

a) Devem ser preferencialmente realizados nos meses de janeiro a marco para que a
transferéncia ocorra no més de abril ao Arquivo Central, mediante agendamento junto ao setor.

b) Os registros devem ser selecionados e avaliados seguindo os passos abaixo:

- Identificar os conjuntos de registros que ja cumpriram os prazos de guarda no arquivo
corrente, conforme estabelecido na lista de controle de registros (Anexo A).

- Retirar os registros dos seus respectivos arquivos, manuseando-os um a um, de modo que
os registros ndo se misturem.

- |dentificar e separar as pastas suspensas com os registros a serem transferidos. As
mesmas devem, preferencialmente, ser composta por conjuntos com mesmo cédigo de
classificacao.

- Preparar para serem eliminadas as copias, retirando clipes e materiais que possam
danificar os registros.
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- Acondicionar os registros retirados das pastas suspensas em envelopes com a etiqueta
padrdo conforme procedimento gerencial de identificagado visual (038.10.02.2.007). Os
mesmos devem ser compostos por conjuntos com mesmo cédigo de classificagéo.

- Identificar cada envelope escrevendo em seu canto superior direito o nimero do cédigo de
classificag@o, o contetido informacional e as datas-limite (ex: intervalo do ano que cada
envelope contém como 2010-2015).

- Inserir os envelopes e identificar cada caixa-arquivo com a etiqueta padrdo conforme
procedimento gerencial de identificagao visual (038.10.02.2.007). Bem como numerar cada
caixa de forma sequiencial.

- Preencher o formulario de transferéncia para o Arquivo Central conforme Anexo C.

- Encaminhar as caixas-arquivo acompanhadas de uma via impressa do formulario de
transferéncia para o Arquivo Central junto com uma via digital do formulério de
transferéncia para o e-mail cenargen.arquivo@embrapa.br. Bem como conferir os registros
entregues junto a0 mesmo.

- Arquivar nos laboratérios, setores e nucleos, o registro que comprove a transferéncia ao
Arquivo Central.

c) Os tramites de guarda intermediario bem como guarda permanente apds serem transferidos
ao Arquivo Central serdo de responsabilidade e realizados pelo mesmo.
6.3.2 Eliminagao

a) Os registros que na avaliagao foram considerados sem valor permanente e/ou que conforme
estabelecido no formulario lista de controle de registros (Anexo A) possue como destinagéo final a
sua eliminagao devem seguir os seguintes passos abaixo:

- Fazer checagem se realmente os registros devem ser eliminados.

- Retirar os registros dos seus respectivos arquivos, manuseando-os um a um, de modo que
os registros ndo se misturem com os demais com destinagao diferente.

- Identificar e separar as pastas suspensas com os registros a serem eliminados.

- Eliminar cépias, retirar clipes e materiais que possam danificar os registros.

- Identificar cada caixa-arquivo com a etiqueta padrdo conforme procedimento gerencial de
identificagdo visual (038.10.02.2.007).
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Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Cadigo Revisao = Pagina
‘ 038.10.02.2.002 003 ‘ Nao Controlada 12/26
Titulo PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

- Preencher o formulario de transferéncia para o Arquivo Central cuja destinagéo final seja a
eliminagéo conforme Anexo C.

- Encaminhar as caixas-arquivo acompanhadas de uma via impressa do formulario de
transferéncia para o Arquivo Central com destinagdo: eliminagéo junto com uma via digital
do formulério de transferéncia para o e-mail cenargen.arquivo@embrapa.br.. Bem como
conferir os registros entregues junto ao mesmo.

- Arquivar nos laboratérios, setores e nicleos, o registro que comprove a transferéncia ao
Arquivo Central.

b) Os tramites de eliminagcdo apds serem transferidos ao Arquivo Central serdo de
responsabilidade e realizados pelo mesmo.

7 ANEXOS

Anexo A Lista de Controle de Registros.

Anexo B Tabela de Temporalidade

Anexo C Formulario de Transferéncia ao Arquivo Central

Anexo D Histérico de Revisdo de Documentos do Sistema da Qualidade.
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Codigo Revisédo - Pagina
‘ 038.10.02.2.002 003 Original 23/26
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE
Anexo C

Formulario de Transferéncia ao Arquivo Central

bra Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Cadigo Revisado Copia Data de Aprovacao | Pagina Folha
038.10.02.5.043 000 Controlada 30/06/2015 11 11
Titulo: FORMULARIO DE TRANSFERENCIA DE REGISTROS DO SISTEMA DA QUALIDADE
PARA O ARQUIVO CENTRAL
Laboratério/Nucleo/Setor: ‘Sigla:
Destinacao Final: ( ) Guarda intermediaria ( ) Eliminagao
Data da Transferéncia:
N2 da caixa Identificacdo Datas-limite | Localizacao Fisica
< n? sequencial de envio < nome conforme estabelecido na lista de < intervalo do < campo em branco a ser
ao Arquivo Central> controle de registro> ano contido na preenchido somente pelo
caixa arquivo Arquivo Central contendo a
(20xx-20xx)> localizagdo da caixa arquivo>.

Assinatura do responsavel pela transferéncia:

Assinatura do responsavel pelo recebimento no Arquivo Central: Data:
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

bra Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo Revisdo - Pagina
‘ 038.10.02.2.002 003 ‘ Original 24/26
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA
QUALIDADE
Anexo D

Historico de Revisao de Documentos

En@a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
ggg;%ooz Revisao Copia Data de Aprovagao |Pagina Folha
A 000 Controlada 29/10/2013 n il
.5.006
FORMULARIO DE HISTORICO DE REVISAO DE DOCUMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE
Cadigo : Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE | Data: 14/05/15
038.10.02.2.002 CONTROLE DE REGISTROS
Revi | Capitulo | Segéo Subsegdo/Alinea | Resumo da Alteragéo
sédo
002 |- } } Inclus&o no Titulo “DO SISTEMA DA QUALIDADE?”, atualizagao
do Sumario itens 6.2 e 6.3 e paginacdo
002 | . . Atualizagdo no rodapé da capa dos nomes de elaboracéo,
verificagao e aprovagao e datas.
002 1 . . Incluséo na 1¢ linha da frase “e/ou orientagao para informar” e
a palavra na 2¢ linha “dispor”
002 3 31 a Inclus&o de todas as referéncias complementares
002 Inclusdo da referéncia complementar procedimento de
3 3.2 - Identificacao Visual e Seguranga de Dados- Usuario
002 Inclus@o na 3¢ linha da definigdo registro da qualidade da frase
“Sao constituidos de informagdes necesséarias e suficientes
4 4.1 R para estabelecer uma linha de rastreabilidade para uma
! auditoria.” Inclusédo das definigdes: indexagdo, arquivos
correntes, arquivos intermediarios, tempo de guarda corrente,
tempo de guarda intermedidrio e tempo de guarda permanente.
002 4 42 : Inclusdo da Sigla AC Arquivo Central
002 Substituicdo da frase “Nlcleo de Gestdo da Qualidade,
5 R R pesquisadores e responsaveis técnicos por laboratérios.” Por
“Pesquisadores, analistas,  técnicos,  assistentes e
colaboradores.”
002 Exclusdo na 2° linha da frase “e os dos projetos de pesquisa.”
6 6.1 - E incluséo no 1° paragrafo da segunda frase bem como inclusao
do 29, 3° e 4° paragrafos.
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

EnTRpe

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo

‘ 038.10.02.2.002

Revisao
003

Pagina

Original 25/96

Titulo:

PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA

QUALIDADE

002

6.1

6.1.1

Excluséo dos itens a), b), ¢), d), e), f), g) e h) bem como inclusao
de todos os registros constantes neste item nesta revis&o.

002

6.1

6.1.2

Incluséo de todos os registros constantes neste item nesta
revisao.

002

6.1

6.1.3

Exclusdo desta secao “Registros dos projetos de
pesquisa”

002

6.2

Substituicdo na secdo da frase “Critérios de apresentacdo e
guarda de registros” por “Critérios e/ou orientagdo para o
controle de registros”

002

6.2

6.2.1

Incluséo da segdo “Padronizagao” com os itens a) e b)

002

6.2

6.2.2

Incluséo da segao “Forma de registrar” com os itens a) “Todos
os registros devem ser feitos no momento em que sédo
realizadas as agdes. Devem ser claros, sem ambiglidade,
preenchidos em todos os campos — definir trago regular para
auséncia de dados. Bem como na linha 42 do item a frase (azul
ou preta)”

b) Manutengao do item b) da revisdo anterior realocada nesta
segao

c) “Quando o registro for realizado em formulario controlado,
este nao deve ser alterado, apenas preenchido;”

d) “Devera haver registro identificando os responséaveis por
amostragem, execugao e verificagdo dos resultados. O enfoque
mantido deve ser de informacdes suficientes para possibilitar a
repeticdo do ensaio e/ou calibragdo, manter uma linha de
auditoria e identificar fatores que afetem a incerteza.”

002 |6

6.2

6.2.3

Incluséo da segéo “Identificagéo” com o item a)

002

6.2

6.2.4

Incluséo da sec¢éo “Classificagdo” com os itens a), b), ¢) e d).

002

6.2

6.2.5

Incluséo da sec¢éo “Aplicagdo/Coleta” com o item a)

002

6.2

6.2.6

Inclusdo da secdo “Acesso e seguranga da informagdo” com
incluséo dos itens a), b) e c). Sendo que no item b) houve a
inclusdo da frase no 1° paragrafo “sdo prioritariamente
impressos tendo apenas o sistema Alelo ligado as colegdes em
meio eletrdnico” bem como substituicdo de Sistema
Informatizado por Nucleo de Tecnologia da Informagdo — NTI".

002

6.2

6.2.7

Incluséo da seg¢éo “Indexagdo” com o item a)

002

6.2

6.2.8

Inclusdo da secdo “Arquivamento/ Armazenamento e
Manutengao” com os itens a), b), c), d), e) e f). Sendo que no
item a) houve a manutengdo do mesmo da revisdo anterior
realocada nesta se¢d@o e inclusdo da frase “ seguros, com
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ANEXO I. Procedimento gerencial de controle de registros do CENARGEN

EnTpa

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Cadigo

’ 038.10.02.2.002

|

Revisado
003

|

Pagina

Original 26/26

Titulo:

PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS DO SISTEMA DA

QUALIDADE

confidencialidade”, foi feita a substituicdo da palavra
“acessiveis” por “disponiveis” e a inclusdo na 4° linha de
“Armazenados em pastas suspensas, pastas ou caixas-arquivo
padronizadas, identificadas com a etiqueta padrao conforme
procedimento gerencial de identificagao visual
(038.10.02.2.007).”

002

6.2

6.2.9

Inclusdo da segdo “Retirada/Empréstimo/Devolugdes” com o
item a)

002

6.2

6.2.10

Incluséo da se¢do “Reprodugdo” com o item a)

002

6.3

Substituicdo da segdo “Lista de Registros do Sistema da
Qualidade” por “Registros a serem transferidos ao Arquivo
Central” com os itens a), b) e subitens 6.3.1 € 6.3.2.

002

6.3

6.3.1

Incluséo da secdo “Selecdo/ Avaliagdo e Transferéncia” com os
itens a), b) e c).

002

6.3

6.3.2

Incluséo da se¢édo “Eliminagdo” com os itens a) e b).

002

Exclusdo do “Anexo B Histérico de Revisdo de Documentos
do Sistema da Qualidade” e inclus&o dos “Anexo B Tabela de
Temporalidade, Anexo C Formulario de Transferéncia ao
Arquivo Central e Anexo D Histdrico de Revisdo de Documentos
do Sistema da Qualidade.”

002 |7

Ajuste da Tabela do Formulario com inclusdo das colunas
Classificagdo, Aplicagao/Coleta, Acesso, Meio, inclusdo da
palavra “(recuperacao)” abaixo de indexagéo, Local de arquivo
e Forma de armazenamento (protecdo), Tempo de guarda
corrente (periodo de retencao) e Disposicéo Final.

Diretério: SQ/Documentos

Arquivo: 038.10.02.2.002 —Procedimento gerencial de controle de registro
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ANEXO Il. Procedimento gerencial de controle de registros do CNPAF

Enpe

Arroz e Feijao

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Arroz e Feijao

Cadigo Revisao 5 = Pagina
036.027.004.002 00 ‘ COPIA NAQ CONTROLADA 1/6

Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS
SUMARIO
1 OBJETIVO 02
2 AREA DE APLICACAO 02
3 REFERENCIAS 02
4 DEFINICOES, SIGLAS E ABREVIATURAS 02
5 RESPONSABILIDADES 03
6 DESCRICAO

6.1 Processo de elaboragao de formulario de registro..
6.2 Rastreabilidade dos registros
6.3 Dados brutos/originais.
6.4 Seguranga
6.5 Arquivamento e Armazenamento ....
6.6 Condugéo de estudo em BPL

7 CONTROLE DE REGISTROS 06
8 HISTORICO DE REVISAO 06
9 ANEXOS..... 06
Elaboragao Verificacao Aprovacao CF:’%%;?;;?_;O

Renata Junqueira

Mara A. Pedrochi

Pedro L. O. A. Machado

Gerente da Qualidade D Gestora da~ Chefe Geral NGQ
ocumentagao
02/02/2010 04/02/2010 05/02/2010 08/02/2010
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ANEXO Il. Procedimento gerencial de controle de registros do CNPAF

En@a Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Arroz e Feijao Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Arroz e Feijao
Caédigo Revisao % X Pagina
036.027.004.002 00 COPIA NAO CONTROLADA 2/6
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS
1 OBJETIVO

Estabelecer sistematica para controle de registros que evidenciam a conformidade em relagao
aos requisitos e a operagéao eficaz do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ).

2 AREA DE APLICACAO

Todos os setores envolvidos no SGQ da Embrapa Arroz e Feijao.

3 REFERENCIAS

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT). NBR ISO 9001/2008 - Sistema
de Gestao da Qualidade: requisitos. Rio de Janeiro, ABNT, 2008.

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT). NBR ISO/IEC 17025:
requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo. Rio de Janeiro,
2001.

NIT-DICLA-035 requisitos gerais para laboratérios segundo os Principios das Boas Praticas de
Laboratérios — BPL.

Procedimento Gerencial de Elaboracéo e Controle de Documentos — POP 036.027.004.001.

4 DEFINIGOES, SIGLAS E ABREVIATURAS
4.1 Definigoes

Registros - Os registros, sejam técnicos ou de qualidade, sdo informagdes obtidas em
determinado instante ou periodo que demonstram a execugdo da sistematica prescrita nos
documentos do SGQ. Mantido um histérico dessas informacdes pode-se comprovar a
conformidade das praticas em relagéo a documentagao.

4.2 Siglas e Abreviaturas

BPL - Boas Préticas de Laboratério

DICLA - Divisao de Acreditagdo de Laboratérios
NIT — Normas Internas Técnicas

SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade
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ANEXO Il. Procedimento gerencial de controle de registros do CNPAF

En@a Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Arroz e Feijao Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Arroz e Feijao
Caédigo Revisdo % & Pagina
036.027.004.002 00 COPIA NAO CONTROLADA 36
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS

5 RESPONSABILIDADES

Todos os niveis hierarquicos da empresa que estejam envolvidos em processos técnicos ou de
qualidade e que sejam responsaveis por qualquer uma das etapas de elaboragdo e controle de
registros.

6 DESCRIGCAO

O Procedimento de Controle de Registros da Embrapa Arroz e Feijao foi desenvolvido de forma
a atender as principais normas de qualidade que orientam seus processos. Desta maneira,
estdo descritos neste capitulo os processos usados que garantem que 0s registros sejam
mantidos legiveis, identificaveis, rastreaveis e recuperaveis.

6.1 Processo de elaboracao de formulario de registro

¢ Os registros necessarios para garantir a conformidade dos processos, sejam técnicos ou
de qualidade, devem ser elaborados pela mesma equipe responsavel a elaborar,
verificar e aprovar o procedimento vinculado a ele. Os registros fardo parte do processo
de aprovagéao dos procedimentos documentados (POP), serao codificados pelo NGQ e
fardo parte da lista mestra de documentos, de acordo com o Procedimento Gerencial de
Elaboragédo e Controle de Documentos (POP 036.027.004.001);

o Apbs aprovagdo, o formulario de registro estara disponivel para acesso e uso, conforme
necessario, e de acordo com as condi¢des de coleta, indexacao, arquivo e manutengao
de cada um, nao sendo necessario uso de Lista de Distribuigao;

¢ Quando, por motivo de condicdo de trabalho ou situagdo especifica de processo, nédo
puder ser utilizado o processo de elaboragdo de documentos proposto no POP
036.027.004.001, as condi¢des de indexagao, identificacdo e recuperagéo deverdo ser
controladas;

e Sempre que um registro for comum a mais de um laboratério ou setor, deve ser criado
um modelo Unico de formulario, planilha ou documento que seja mais adequado,
buscando uniformizar a forma de apresentagao do registro. Ex.: registro de medigcao de
temperatura em equipamentos.

6.2 Rastreabilidade dos registros

Para evidenciar que os controles necessarios que garantem a conformidade de uma atividade
foram estabelecidos, deve-se listar no procedimento aprovado os registros a ele vinculados e a
forma como sdo controlados. Estas informagdes serdo indicadas na forma de “Tabela de
Controle de Registros” e devem conter as seguintes informagdes:

e |dentificagdo: cédigo e nome do registro;
e Protegao: restricdo de acesso;
¢ Responsabilidade: pessoa responsavel pelo controle dos registros;
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E"@"" Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Arove Feiso Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

Arroz e Feijao Lo
Embrapa Arroz e Feijao

Cadigo Revisao 5 % Pagina
036.027.004.002 00 COPIA NAO CONTROLADA 4/6
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS

¢ Indexagdo: definir o critério para organizar os registros quando de seu arquivamento,
ex: organizagao por tipo de documento e sequéncia cronoldgica;

e Autorizagcdo para acesso: identificar quais pessoas terdo autorizagdo ao arquivo de
registros;

e Tipo de suporte: meio em que o documento sera disponibilizado para acesso;

e Prazo de guarda in loco: o prazo de guarda dos documentos seré de 1 ano, ap6s este
periodo estes deverdo ser encaminhados ao NGQ;

e Destinagdo final: seguir orientagbes da Tabela de Temporalidade (POP
036.027.004.001, Anexo ).

6.3 Dados brutos/originais

¢ O laboratério deve preservar, sempre que possivel, os registros das observagdes originais,
dados derivados e informagdes suficientes para estabelecer uma linha de auditoria, registros
de calibragao, registros do pessoal, formularios, contratos, gréficos, certificados, etc.;

e Os registros devem incluir informagdes que indiquem se os parametros especificados da
qualidade ou do processo foram alcangados, como: responsavel pela amostragem,
responsavel pela realizagdo do ensaio, responsavel pela conferéncia dos dados, etc.;

¢ Observagbes, dados e célculos devem ser registrados no momento em que so realizados:
diretamente, prontamente, exatamente e legivelmente, pela pessoa que gerou os dados. Os
registros devem ser assinados e datados;

e Todos os registros devem ser escritos a caneta;

e Quando ocorrem erros nos registros, cada erro deve ser riscado, ndo devendo ser apagado,
tornado ilegivel, nem eliminado. O valor correto e a justificativa para alteracdo devem ser
colocados ao lado. Todas as alteragdes em registros devem ser assinadas ou rubricadas
pela pessoa que fizer a corregéo;

e No caso de dados armazenados eletronicamente, devem ser tomadas medidas
equivalentes, para evitar perda ou alteracéo do dado original;

e Os registros devem ser arquivados de forma a manté-los legiveis e facilmente acessiveis,
devendo estar dispostos em locais que garantam a restricdo de acesso e sua conservacao,
mantendo-os livres de danos fisicos, extravios ou perdas.

Ex:

[ Data | Leiturade Temperatura(®C) | N°de Colénias | Responsavel |
| 02/02/10 | 25< 32 José* | 100 \ José
“Esta alteragdo ocorreu devido a erro de anotagéo.
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Em@)a Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
m Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Arroz e Feijao
Cadigo Revisao % % Pagina
036.027.004.002 00 ‘ COPIA NAO CONTROLADA 5/6
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS
6.4 Seguranca

e Todos os dados devem ser mantidos e seguros e deve ser garantida a sua
confidencialidade. Todos os envolvidos na atividade devem assinar o Termo de
Responsabilidade.

¢ A fim de garantir a seguranga dos dados, um registro com a validagdo das assinaturas sera
implementado.

¢ No caso dos registros armazenados eletronicamente devem ser tomadas precaugdes a fim
de proteger os documentos, tendo como critérios basicos: dispor de mecanismos para
restricdo de acesso por meio de senhas; conserva-los de forma que possam ser facilmente
rastreados; manter sempre os registros originais independentemente da realizagdo das
alteragdes; manter a indicagao do responsavel e da data da realizagdo do registro inicial e
de alteragdes, quando houver.

6.5 Arquivamento e Armazenamento

e A forma e o periodo de arquivamento e armazenamento dos registros sao definidos de
acordo com a Tabela de Temporalidade descrita no POP 036.027.004.001;

e No caso de ndo haver um periodo de tempo requerido, a disposi¢do final de quaisquer
dados deve ser documentada.

e Quando amostras sao dados importantes para a condugao de um estudo, estas devem ser
retidas enquanto requerido e em condi¢cdes adequadas de conservagdo. Se por alguma
razao estas amostras tiverem que ser descartadas, antes deste periodo definido, isto deve
ser justificado e documentado.

e Apenas pessoal autorizado deve ter acesso ao arquivo. Entradas e retiradas de materiais
dos arquivos devem ser apropriadamente registradas.

6.6 Conducao de estudo em BPL

No caso de estudos conduzidos de acordo com as normas de BPL, reforcam-se as seguintes
exigéncias:

e Cada estudo deve ter uma Unica identificacéo;

e Todos os itens que dizem respeito a este estudo devem carregar esta identificagao;

¢ Os espécimes do estudo devem ser identificados de tal maneira que confirme a sua origem;

¢ A identificacdo deve tornar possivel a rastreabilidade, tanto para os espécimes quanto para
o estudo.
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ANEXO Il. Procedimento gerencial de controle de registros do CNPAF

En@)a Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Arroz e Fejjao Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
Embrapa Arroz e Feijao
Codigo Revisao 4 = Pagina
036.027.004.002 00 COPIA NAO CONTROLADA 6/6
Titulo: PROCEDIMENTO GERENCIAL DE CONTROLE DE REGISTROS

e CONTROLE DE REGISTROS

Identificacao Protecdo | Responsa- |Indexacdo | Autorizacdo| Tipo de Prazo de Destinacédo

(coédigo e nome) bilidade para acesso| suporte guarda in final
loco
036.027.008.003
Termo de Acesso Gestor do | Tipologia | Gestorda | Meio fisico; 1 ano Seguir Tabela
confidencialidade | controlado | Laboratério |documental| &rea e NGQ meio e
; sequéncia eletronico Temporalidade
cronolégica
036.027.008.004
Registro de Acesso Gestordo | Tipologia | Gestor da | Meio fisico; 1 ano Seguir Tabela
Assinaturas controlado | Laboratério |documental| 4rea e NGQ meio e
Reconhecidas ; sequéncia eletronico Temporalidade
cronolégica

« HISTORICO DE REVISAO

o Capitulo-Secao- . -
Revisdo Subsegio Histérico da revisdo Data

00 Todos Redagéo inicial 01/02/2010

¢ ANEXOS

Este item nao se aplica.
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ANEXO III. Avaliacao de eficacia de treinamento e emissé@o de autoriacdo — CNPMA

En@a Sistema de Gestao da Qualidade
ABNT NBR ISO/IEC 17025
Meio Ambienie CMAA

Avaliacao de eficacia de treinamento e - .
emissio de autorizagdo FC.05-PGQ.04 Revisao 00 Pag. 1/1

Descricao do treinamento

Data de realizagéo

Descrigao da
atividade

Funcionario ;o
treinado T

Responsavel pelo
treinamento /]
(se possivel) _

Avaliacao da eficacia do treinamento

Resultados
esperados

Reacéo ou resultados foram atingidos? Sim ( ) N&o ( )

Justificativa

Emissao de autorizagado para execucao da atividade

Colaborador autorizado a executar ensaio/atividade: Sim () Nao ( )
Assinatura do Gerente Técnico: Dat7: /
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ANEXO IV. Modelo de formulério para Matrizes de Competéncias - CNPMA

Ernwa Sistema de Gestdo da Qualidade
ABNT NBR ISO/IEC 17025
Meio Ambiente CMAA
Matrizes de competéncia da _ .
fungaio XXXXX FC.01-PGQ.04 Reviséo 00 Pag.1/1
FUNCAO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

FORMAGAO

EXPERIENCIA

TREINAMENTOS
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ANEXO VI. Registro de checagem de contaminacao da cabine de seguranca
biolégica - CNPMA

Sistema de Gestao da Qualidade
I "
Emm’a ABNT NBR ISO/IEC 17025
Meio Ambiente CMAA
Registro de checagem de contaminacéo . Revisao | Pagina
da cabine de seguranca biologica FC.02-POP.04 00 1012

TESTE DA CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA - LMA-438

Data de realizagao dos testes de contaminagao: / /

Responsavel pelos testes:

Agar Padréo de Contagem — Marca:, Data de validade: / / Lote n°:
Agar Sabouraud Dextrose — Marca: Data de validade: / / Lote n°:
Placa de Petri descartavel — Marca: Data de validade: / / Lote n°:
- Preparo dos meios: Data: / /
Balanga n° LMA-375 Autoclave n°LMA-437 Camera de fluxo N° LMA-438
- Armazenamento das placas com Agar Padréao a 36 + 2°C (tempo de incubacéo 48h):
[C] B.0.D. n°LMA-231 [] B.O.D.n°LMA-232
- Arm 1to das pl com Agar Sabouraud a 24 + 2°C (tempo de incubagéo 5 dias):
[C] B.0.D. n°LMA-231 [] B.O.D.n°LMA-232

Contagem total de bactérias mesofilas aerobias em Agar Padrao de Contagem (48h):

Data da avaliagao: / / Contagem total das 3 placas:

Conclusao acerca da contaminagéo:

Observagbes:

Contagem total de fungos filamentosos e leveduras em Agar Sabouraud (5 dias):

Data da avaliagao: / / Contagem total das 3 placas:

Conclusao acerca da contaminagéo:

Observagdes:

Necessaéria abertura de agéo corretiva, preventiva ou oportunidade de melhoria?
() Sim () Nao

Obs.: A checagem de contaminagéo serd realizada conforme POP.04
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ANEXO VII. Lista mestra de documentos — CNPMA

E JeEpa Sistema de Gestao da Qualidade
ABNT NBR ISO/IEC 17025
Meio Ambiente CMAA
Lista mestra de documentos FC.01-PGQ.01 | Copia controlada Re\(l)losao Paﬂ‘llna
[dentificagdo Rev | Datada | o Distribuigéo

Cédigo Nome revisao
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ANEXO X. Relatério de auditoria interna - CNPMA

Em‘n Pa Sistema de Gestao da Qualidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Meio Ambiente CMAA
‘ Relatério de auditoria interna ‘ FC.01-PGQ.07 ’ REV 00 ‘ Pagina 1/2 ‘
Periodo: /1 a / / ’ Plano n® ‘ Programa n2
Escopo da auditoria:
Equipe Auditora Funcao Sigla de

identificacédo

4.1. ORGANIZAGAO (Constatacoes e evidéncias coletadas na auditoria)

4.2. SISTEMA DE GESTAO

4.3. CONTROLE DE DOCUMENTOS

4.4. ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS

4.5. SUBCONTRATACAO DE ENSAIOS E CALIBRACOES

4.6. AQUISICAO DE SERVICOS E SUPRIMENTOS

4.7. ATENDIMENTO AO CLIENTE

4.8. RECLAMACOES

4.9. CONTROLE DE TRABALHOS DE ENSAIO NAO-CONFORME

4.10. MELHORIAS

4.11. ACOES CORRETIVAS

4.12. ACOES PREVENTIVAS

4.13. CONTROLE DE REGISTROS

4.14. AUDITORIA INTERNA

4.15. ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

5.2. PESSOAL

5.3. ACOMODACOES E CONDIGOES AMBIENTAIS
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ANEXO X. Relatério de auditoria interna - CNPMA

Em@:a

Meio Ambienie

Sistema de Gestao da Qualidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025
CMAA

Relatdrio de auditoria interna

FC.01-PGQ.07 | REV 00

Pagina 2/2

5.4. METODOS DE ENSAIOS E VALIDAGAO

Ensaio

Equipamento

Identificagdo do Equipamento

Amostra

Identificacdo das Amostras

Data da Entrada

Data do Ensaio

Analista

Funcédo

Matriz de Competéncia

Matriz de Qualificagéo

Procedimento Analitico

Certificado de Calibragdo

Fornecedor da calibracao

Avaliacdo do fornecedor

Ensaio

Equipamento

Identificagcdo do Equipamento

Amostra

Identificacdo da Amostra

Data da Entrada

Data do Ensaio

Analista

Funcédo

Matriz de Competéncia

Matriz de Qualificagdo Técnica

Procedimento Analitico

Certificado de Calibragdo

Fornecedor da calibragao

Avaliagdo do fornecedor

Obs.:

5.5. EQUIPAMENTOS

5.6. RASTREABILIDADE DAS MEDIGCOES

5.7. AMOSTRAGEM

5.8 MANUSEIO DE ITENS DE ENSAIO E CALIBRAGAO

5.9. GARANTIA DA QUALIDADE DOS RESULTADOS

5.10. APRESENTAGCAO DOS RESULTADOS

CONCLUSAO

Avaliador Lider:

Gerente da Qualidade:
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ANEXO XI. Anélise critica pela direcdo — CNPMA

Em‘n P"’ Sistema de Gestédo da Qualidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025
Meio Ambienie CMAA
‘ Analise critica pela direcdo FC.02-PGQ.06 Revisao 00 Pagina 1/1

Presentes na reunido (nome/assinatura)

Alta Direcao:

Gerente da Qualidade:

Gerente Técnico:

Demais presentes:

Data: ___ /[
Entradas para analise critica
1 Adequagéo das politicas e procedimentos 10 Mudangas previstas na rotina de trabalho
2 Relatérios da geréncia e supervisao 1 Controle de qualidade
3 Relatérios de auditorias internas 12 Indicadores
4 Relatérios de auditorias externas 13 Validade dos trelnnea:g::ig)as d;e:\llzados & novas
5 Nao conformidades no periodo 14 Recursos necessarios
6 Acbes corretivas e preventivas 15 Objetivos e metas
7 Avaliagbes externas 16 Sugestdes/Recomendagdes para Melhorias
8 Comparagdes interlaboratoriais
9 Atendimento aos clientes

Constatagcoes

Data de

Plano de Acoes Responsavel Prazo finalizagdo
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ANEXO XII. Registro de atendimento ao cliente — CNPMA

Em‘-’ P a Sistema de Gestao da Qualidade

ABNT NBR ISO/IEC 17025

Meio Ambiente CMAA
‘ Registro de atendimento ao cliente FC.01-PGQ.05 ‘ Revisédo 00 ’ Pagina 1/1
Data do Recebimento: / / ] Ne: l / ]

O Reclamagao O Sugestéao O contato inicial [ elaboracéo de cadastro
O Outro:

Cliente:
Telefone: E-mail:
Empresa/Institui¢do:

DESCRICAO:

RETORNO AO CLIENTE PARA ACUSAR RECEBIMENTO:

Data do contato: /!

Forma de contato: [ E-mail O Telefone [ Outro:

Funcionario da CMAA que entrou em contato:

PROVIDENCIAS:

RETORNO AO CLIENTE APOS ANALISE DA SUGESTAO/RECLAMACAO/OUTRO:

Data do contato: /!

Forma de contato: O E-mail O Telefone O Outro:

Funcionario da CMAA que entrou em contato:

Gerente da Qualidade (visto): Data: /1
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ANEXO XIII. Formulario de depdsito de amostras — CNPSA

Em'zoa Formulario para depdsito de FDSMC
_ subamostra de microrganismo na .
Suinos e Aves CMISEA Pag. 1/2
PROTOCOLO (uso CMISEA): BRMSA / Data Entrada: / /

1.IDENTIFICAGAO DA SUBAMOSTRA

2. ORIGEM DA SUBAMOSTRA

1.1 Tipo de microrganismo:
() Virus () Bactéria () Outro:

2.1 Datadacoleta: __/__/

1.2 Nivel de para do micror

22F avel pela coleta:

()NB1 () NB2 () NB3

1.3 0 Isolado ¢ OGM? () Sim () Nao
Se OGM, qual modificacao genética introduzida?

2.3 Responsavel técnico:

1.4 A subamostra vem de outra colecdo?
() Sim () Nao Caso afirmativo, cite:

2.4 Dados do Local da Coleta

Sigla da Colegao: F'ais_: _ Estado:
Coédigo na colegéo de origem: Municipio:
Enderego:
1.5 Protocolo de entrada no CLSGA:
Registro Interno: Data: / / Latitude: Longitude:
1.6 Referencie o método usado no isolamento: Altitude:

2.5 Hospedeiro (nome cientifico):

1.7 Quais meios de cultura utilizados no isolamento?

() Sus scrofa () Gallus gallus
() Outro:

2.6 Substrato da coleta (6rgaos, sangue, agua, fezes, etc.)

1.8 Resp avel pelo i

2.7 Instituicao de procedéncia:

1.9 Nome Cientifico do Microrganismo:

Classe:
Ordem:
Familia:
Subfamilia:
Género:
Espécie:
Autor da Espécie:
Variedade:

() Embrapa Suinos e Aves
() Outra:

Resy avel pela pi

2.8 De acordo com o para uso da a:
A origem da subamostra é confidencial? () Sim () Nao
O “acesso” pode ser disponibilizado? () Sim () Nao

Autor da Variedade:
Subspécie:
Sorotipo:
Nome do Sorotipo:
Sorogrupo:
Cepa:
Sorovar:

p pela

2.9 Observagoes:

3. CARACTERISTICAS DA LINHAGEM

31P éni

3.2F i
3.3 Moleculares:
3.4 Bi imi

Observacoes:
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ANEXO XIII. Formulario de depdsito de amostras — CNPSA

Empa

Suinos e Aves

Formulario para dej

microrganismo na CMISEA

FDSMC
Pég. 2/2

posito de subamostra de

4. ARMAZENAMENTO

4.1 Local que a a deve ser ar

() Armario (temp. Ambiente) ( ) Refrigerador 4°C
() Freezer—20°C () Ultrafreezer — 70 °C

() Botijao de Nitrogénio Liquido —196°C

() Outro:

4.2 Forma de conservacao:

() Refrigerado Intervalo entre repiques:
Temp. Ambiente Intervalo entre repiques:
() Congelado Intervalo entre repiques:

4.2.1 Subamostra liofilizada: ()1()2()3()4()5()6 ()N

4.3 Meio de cultura para conservacao da subamostra:
() Leite () Fluido de ovos () Sangue () Dorset () BHI+Glicerol () Outro:

5. LOCAL DE

ARMAZENAMENTO (uso CMISEA)

5.1 Temperatura de Conservagao 1 5.2 Temperatura de Conservagéao 2
Equip. | Compart | Pilha | Pilhagem | Caixa | P1 | P2 | P3 | Equip. | Compart. | Pilha | Pilhagem | Caixa | P1 | P2 | P3
5.3 Conservacao em Nitrogénio Liquido Observacoes:
Botijao Suporte de Canister P1 P2 | P3
Canister
6. CONTROLE DA MOVIMENTACAO DA SUBAMOSTRA (uso CMISEA)
Protocolo da . Data de Ne¢ de Atividades Realizadas e/ou 5
Réplica Data de saida Retorno passagens conclusées Responsavel
Legenda: CMISEA: Colegao de Microrganismos de Interesse da Suinocultura e Avicultura
OGM: O i Geneti e i
CLSGA: Complexo de Laboratérios de Sanidade e Genética Animal
BRMSA: Brasil Microrganismo Suinos e Aves
Abreviagoes para izagao da * Equipamentos
(A) Armario (temp. Ambiente)
(R) Refrigerador 4°C
(F) Freezer — 20 °C
(U) Ultrafreezer — 70 °C
(B) Botijao de Nitrogénio Liquido — 196°C
* Sequéncia da localizagao
(C) Compartimento (designacéo geral para gaveta, prateleira, etc)
(B) Pilha (designacéo geral usada para subdivisdo do compartimento)
(P) Pilhagem (designagao geral usada para referenciar a localizagao da caixa na pilha)
(C) Caixa (designag&o para recepiente que guarda os criotubos, ependorfes, tubos de
penicilinas, etc)
(P) Posicao (designacao do local que a subamostra ocupa dentro da caixa)
Abreviacd il para pi do formulario: N/I- Nao Identificado

N/A — Nao se aplica
N —Nenhuma
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ANEXO XIV. Formulério de depésito de amostras — CNPAB

Codigo: 023.03.02.06.4.003
Formulario de Depdsito da CCBD Revisao: 004
Pagina: 1/2

Preenchimento exclusivo da CCBD

Identificacdo CCBD: | Data de depésito:

Depositado como:

Autenticado como:

Preenchimento pelo depositante

| Codigo do Projeto:

Tipo de depésito:

() BR - Aberto (sem restricdes quanto a distribuicdo da amostra)

() BR- Fechado (a distribuicdo da amostra s6 sera autorizada mediante consulta ao depositante)
() BR - Restrito (distribuicao autorizada apenas para algumas instituicdes ou pessoas — discriminar)
() Fiel Depositdrio CGEN

1. Histérico e identificacdo do isolado

Denominagao dada pelo depositante:

Identificagao taxondmica (género / espécie / subespecifica):

Sindnimos:

NUmero(s) de acesso (AN) de sequéncias no GenBank:

Referéncias na literatura:

Denominagédo em outras Colegdes (citar codigo e colegédo):

Este isolado € um OGM? () Sim ( ) Nao

Esta estirpe € estirpe tipo? ( ) Sim ( ) Nao (Se sim, citar referéncia abaixo)

Referéncia:

Grupol/classe de risco do isolado:

2. Identificacdo do hospedeiro ou substrato de isolamento

Nome cientifico (espécie):

Nome vulgar:

Nicho: ( )No6dulo raiz ( )Nédulo caule ( )Solo ( )Raiz ( )Caule ( )Folha ( )Rizosfera ( )Outro:

Substrato ou fonte:

3. Origem do isolado

3.1 Coleta

Local (Pais/Estado/Municipio/Local de coleta):

Ponto de coleta: ( )Areaindigena ( )Areaprivada ( )Areaprotegida ( )Cavidade natural
(_)Unidade de preservagdo ( )Outros:

Georreferenciamento (Latitude/Longitude/Altitude):

Responsavel (nome completo): Data:

Instituicao:
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ANEXO XIV. Formulério de depdsito de amostras — CNPAB

ICodigo: 023.03.02.06.4.003
Formulario de Depdsito da CCBD Revisao: 004
Pagina: 2/2

3.2 Isolamento

Meio de cultivo utilizado:

Responsavel (nome completo): Data:
Instituicao:

3.3 Identificacao

Método(s) de identificagdo taxondmica:

Responsavel (nome completo): Data:
Instituicao:

4. Dados do depositante
Nome:

Instituicao:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

5. Recomendacdes para cultivo (meios de cultivo, temperatura, requerimento nutricional, etc)

6. Caracterizacdo no meio de cultivo

Meio(s) de cultivo utilizado(s):

Tempo de crescimento no(s) meio(s) (em dias):
pH no(s) meio(s) (cor do indicador de pH):
Caracteristica(s) morfolégica(s) de col6nias:

7. Caracterizacao bioquimica e/ou fenotipica (coloragédo de Gram — morfologia celular, utilizagéo de fontes de
carbono, resisténcia a antibiéticos, sorotipagem, etc)

8. Caracterizacao genotipica (citar métodos)

9. Demais informacdes relevantes (propriedades, aplicacdes, produtos, etc)
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ANEXO XV. Formulério de fornecimento de amostras — CNPMA
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