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Requisitos Corporativos de Qualidade para Colecoes de Microrganismos da Embrapa

INTRODUGAO

Desde a criagdo da Embrapa, em 1973, diferentes grupos de microrganismos vém sendo isolados,
identificados e preservados visando desenvolver estudos com relacao a resisténcia a produtos quimicos, a
viruléncia, a mecanismos de acdo, a tratamento de residuos, a controle biolégico de pragas, a fixagao
biolégica de nitrogénio e fertilidade do solo, a sintese de moléculas e a capacidade de abrigar particulas
semelhantes a virus, entre outros. Pesquisadores de microbiologia, fitopatologia, virologia e outras areas
correlatas formaram colegbes microbianas compostas de microrganismos cujas fungbes estéo atreladas as
diferentes missbées das Unidades Descentralizadas da Embrapa (UDs). O acervo dessas colegbes constitui
um recurso valioso para identificar potenciais de utilizagdo em processos agroindustriais (insumos),
pesquisa, ensino e programas de melhoramento genético.

A criacdo da Rede de Recursos Genéticos Microbianos (Rede Microbiana) em 2009, dentro da
Plataforma de Recursos Genéticos, permitiu a integracao de cole¢des de culturas microbianas das UDs
participantes, por meio da proposicdo de novos modelos de organizagdo com fusdes de colegdes que
apresentavam escopo semelhante e a distribuicdo das mesmas em categorias (colegbes de servigo,
colegdes institucionais e cole¢cdes de trabalho). Outro resultado da Rede Microbiana foi a criagdo e o
estabelecimento do sistema de informagéo AleloMicro, para inclusdo das linhagens.

Para atender as demandas de implantagcao de processos gerenciais e operacionais a fim de alcangar
niveis de exceléncia, satisfazer normas nacionais e internacionais de qualidade, atender as regulagbes de
biorrisco e acessibilidade e harmonizar os procedimentos e processos, foi aprovado o projeto “Modelo
Corporativo de Gestédo para as Colegbes de Microrganismos da Embrapa” (GESTCOL) em abril de 2012.
Considerando que a manutengdo de colegdes estruturadas e organizadas é essencial para a sociedade
brasileira, uma vez que geram produtos, tecnologias e servigos que podem causar impactos diretos na
melhoria da qualidade de vida da populagéo (bioinseticidas capazes de controlar insetos-praga e mosquitos
transmissores de doengas sem causar danos a saude humana, aos animais e ao meio ambiente; uso de
microrganismos no processo de producdo de bebidas, alimentos e combustiveis; fixagdo de nitrogénio;
protegdo da saude animal e controle bioldgico, etc.), o objetivo principal do GESTCOL foi a elaboragao, a
implementacdo e o monitoramento de um modelo integrado e padronizado de gestdo para as colegdes de
microrganismos das UDs.

O modelo, finalizado em 2014 e composto por 13 capitulos, propde uma nova classificagdo para as
colegdes de microrganismos da Embrapa (Centros de Recursos Biologicos — CRBs, colegdes institucionais
e colegbes de trabalho) e possibilita a estruturagdo e organizagdo dessas colegbes de acordo com sua
categoria, segundo critérios padronizados. Esses critérios estdo definidos no Capitulo X do Modelo
(Requisitos Corporativos de Qualidade) e sdo apresentados abaixo. A implementagdo do modelo de gestao
permitira as cole¢gdes de microrganismos da Embrapa a utilizagdo de processos harmonizados e a sua
estruturacdo de acordo com as exigéncias nacionais e internacionais, incluindo os aspectos de qualidade e
legislacéo.




Requisitos Corporativos de Qualidade para Colecoes de Microrganismos da Embrapa

CATEGORIAS DE COLECAO DE MICRORGANISMOS

As colegdes de microrganismos da Embrapa sdo classificadas, dentro do Modelo Corporativo de
Gestdo em: Centro de Recursos Biolégicos (CRB), Colecgéo Institucional (Cl) e Colegao de Trabalho (CT).

a) Centro de Recurso Biolégico (CRB)

Segundo a Versdo Brasileira do Documento Diretrizes da Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) de Boas Praticas para Centros de Recursos Biolégicos, os CRBs sao
definidos como centros prestadores de servigos e repositérios das células vivas, genomas de organismos e
de informacgdes relacionadas a hereditariedade e as fungdes dos sistemas biolégicos. Contém acervos de
organismos cultivaveis; partes replicaveis destes, células e tecidos de organismos viaveis, mas ainda nao
cultivaveis, bem como bancos de dados contendo informagbes moleculares, fisiolégicas e estruturais
relevantes para esses acervos e a bioinformatica associada. Devem atender aos elevados padrdes de
qualidade e especializagdo exigidos pela comunidade internacional de cientistas e industria, para o
fornecimento e informagdes bioldgicas. Devem fornecer acesso aos recursos biolégicos dos quais
dependem a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) nas ciéncias da vida e o avango da biotecnologia.

No Brasil, estd sendo estruturada uma Rede de CRBs de modo a abranger os quatro principais
segmentos estratégicos para o desenvolvimento da biotecnologia: Saude, Agronegdécios, Ambiente e
Industria, sendo a Embrapa a instituigdo &ncora responsavel pelo CRB Agronegécio.

O CRB da Embrapa é composto por Colegdes de Microrganismos que buscam reconhecimento junto
a Coordenacao Geral de Acreditacdo (CGCRE) do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) por meio da acreditagdo de suas atividades de ensaio e de produgao de materiais de referéncia.
O CRB da Embrapa atua como fiel depositario e possui um gestor responsavel, que atua na coordenagao
geral das atividades de cada colegao integrante.

O CRB da Embrapa atende a Requisitos Corporativos da Qualidade para CRBs que contemplam
todos os requisitos das Normas NIT-DICLA 061, ABNT ISO/IEC 17025, Versao Brasileira do Documento
Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Bioldgicos e/ou ABNT ISO GUIA 34.

b) Colegao Institucional (Cl)

As Cl sao Colecbes de Microrganismos de Unidades da Embrapa que atendem a vérias pesquisas
elou Instituigdes e a requisitos corporativos de qualidade estabelecidos a partir das Normas ABNT NBR
ISO/IEC 17025 e Versao Brasileira do Documento Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para Centros de
Recursos Bioldgicos. Estas cole¢cdes atuam como fiéis depositarias possuem curadores e podem executar
atividades praticas de coleta de amostras, isolamento, identificacdo, caracterizagdo, prospeccéo,
armazenamento e documentagao do acervo.

c) Colecao de Trabalho (CT)

As CT séo Colec¢des de Microrganismos de Unidades da Embrapa que atendem a um unico ou a
varios projetos de pesquisa e a requisitos corporativos de qualidade estabelecidos a partir das Normas
ABNT NBR ISO/IEC 17025 e Verséao Brasileira do Documento Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para
Centros de Recursos Bioldgicos. Estas cole¢des estdo necessariamente vinculadas a projetos especificos e
aos CRB ou as CI, possuem pesquisadores responsaveis, podendo executar atividades praticas de coleta
de amostras, isolamento, identificagdo, caracterizagcdo, prospec¢édo, armazenamento e documentagao do
acervo.




Requisitos Corporativos de Qualidade para Colecoes de Microrganismos da Embrapa

REQUISITOS CORPORATIVOS DE QUALIDADE

As Colegdes de Microrganismos da Embrapa executam suas atividades de depdsito, identificagao e
fornecimento de acordo com requisitos da qualidade internacionais, definidos em conformidade com as
Normas ABNT ISO/IEC 17025, ABNT ISO GUIA 34 e Versao Brasileira do Documento Diretrizes da OCDE
de Boas Praticas para Centros de Recursos Biolégicos.

Os Requisitos Corporativos da Qualidade adotados pelas Colegbes de Microrganismos da Embrapa
em sua operagdo e gerenciamento de dados estdo definidos abaixo e em Manuais de Organizagao,
estabelecidos com o objetivo de padronizar, integrar e coordenar as atividades desenvolvidas pelos CRBs,
pelas Cls e pelas CTs da Embrapa.

Os Requisitos Corporativos da Qualidade estabelecidos para os CRBs contemplam todos os
requisitos das Normas NIT-DICLA 061, ABNT ISO/IEC 17025, ABNT ISO GUIA 34 e Versao Brasileira do
Documento Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Bioldgicos. Nos casos em que
os CRBs nao forem produtores de materiais de referéncia, os requisitos referentes a ABNT ISO GUIA 34 e
os requisitos 12, 13 e Anexo Il da NIT-DICLA 061 nao sao aplicaveis.

Os Requisitos Corporativos da Qualidade estabelecidos para as Cls e CTs contemplam um conjunto
de requisitos selecionados das Normas ABNT ISO/IEC 17025 e Verséao Brasileira do Documento Diretrizes
da OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Biolégicos, que foram agrupados nos temas:
documentos, registros, treinamento e capacitagdo, equipamentos, amostras e insumos e
acomodacoes e condigées ambientais.

As CTs estdo associadas aos CRBs e/ou as Cls.

Os CRBs e as Cls possuem Manuais de Organizagéo, baseados no modelo corporativo de gestédo
que contemplam as seguintes informacdes:

a) Titulo.

b) Autores.

c) Introdugédo (histérico da colegao; tipos, fungdes, naturezas e niveis de risco dos microrganismos
armazenados; descrigao da instalagdo onde esta armazenada a colegao-laboratério, etc.).

d) estado da arte (gestao da colegdo-organograma, equipe, matriz de competéncia, Sistema da Qualidade
na Unidade; produtos e processos gerados, patentes, formagdo de recursos humanos, parcerias;
credenciamento no CGEN como fiel depositaria, etc.).

e) Operacionalizacdo da colegcdo (armazenamento-métodos e “backup”; critérios para transporte,
recebimento, manuseio, protecdo e fornecimento; controle de qualidade das linhagens, codificacdo das
linhagens no Laboratério; sistema de informacao; sistema de identificacdo taxondmica).

f) Documentacéo e registros da colecdo (lista de procedimentos/instrucdes; lista de registros; autorizagcbes
e transferéncias; nimero de acesso, etc.).

g) Saude e Seguranga (bioprotegéo, biosseguranga, etc.); Anexos (referéncias bibliograficas, etc.).

h) Anexos.

As categorias de colegdo possuem requisitos corporativos de qualidade. Na tabela 1, sao
apresentados os requisitos exclusivos para CRB. Na tabela 2, sdo apresentados os requisitos comuns as
categorias.
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Requisitos Corporativos de Qualidade para Colecoes de Microrganismos da Embrapa
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