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Recriacao da CTBio com representatividade de
todas as Unidades/Escritorios/Coordenacdes
Interlocucdo entre CTBio e CIBios para a

- Publicacdo do Manual de

1995 i
(Bé?rséfglfr\?\?iﬁ Degrave) Implementacao das acOes de BB
B

1998 l =015 5 2018
O 2005 O

l I Projeto: Mapeamento,
Construcéo de

Criacéo CTBIo - \ D Documentacéo e

Instituida por forca Capacitacdo - TED MS

da Lei 8.974 - 1995 Segunda Edicdo do Manual de

(Dita normas para o uso das técnicas de Biosseguranca

engenharia genética e liberacdo, no meio (CTBio - Hermann Schatzmayr)
ambiente de organismos geneticamente

modificados (OGM))
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Construcgao

Mapeamento e de Novos
consequente Médulos de
) desenvolvimento Capacitacio
Elaboracao de um de estratégias a Distancia

Conjunto de .
~ QBA on line
Documentos, que serao ( )

também disponibilizados
para outras Instituicao
de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao 2018

Grupos de Trabalho

Projeto: Mapeamento,

Construcdo de
@Qé Documentacao e
Capacitacao - TED MS

www.fiocruz.br



FIOCRUZ | Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecoes Bioldégicas - VPPCB

Conjunto de

Documentos P Q

|

Manual de Transporte de Material Bioldgico
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» FLUXO DE ATIVIDADES

» RESPONSABILIDADES

» COMPONENTES DA INSPECAO

INSTRUGAO GERAL PARA A REALIZAGCAO DE INSPECAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

1)
2)
3)
4)
)
6)

Compor a equipe de inspecao interna de biosseguranca,

Agendar a inspecao interna de biosseguranca,

Realizar a inspecao interna de biosseguranca,

Redigir o Relatério de Inspecéao Interna de Biosseguranca;

Revisar 0 Relatorio de Inspecao Interna de Biosseguranca;

Encaminhar o Relatorio de Inspecao Interna de Biosseguranca para O
responsavel e direcdo da unidade.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

CIBio; Nucleo de Biosseguranca; Setor de Biosseguranca
Inspetor lider

Gestor da instalacéo e/ou area inspecionada

Inspetor

Observador

Inspecionado

1) Reunido de abertura e encerramento - responsabilidade do inspetor
lider
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INSTRUCAO GERAL PARA A ELABORACAO DO RELATORIO DE INSPECAO INTERNA DE
BIOSSEGURANCA

Padronizar os topicos que deverdo compor o Relatorio de Inspecao Interna de Biosseguranca

1 Objetivo . . . . . . . N
gue sera elaborado a partir da realizacao de inspecéo interna de biosseguranca em instalacoes.
> CAPA 1) Itens que a compde
> INDICE 1) ltens que o compde

1) Instalacao Inspecionada; Profissional Responsavel pela Instalacédo; Equipe de
Inspecédo; Acompanhante da Inspecao; Data; Objetivo, Documentos de
Referéncias/Critérios;

» CONTEUDO DOS 2) Evidéncias/Nao Conformidades;

ITENS PONTUADOS | 3) Observacoes;
NO iNDICE 4) Ref:qmendagoes;
5) Graficos;
6) Parecer Final.

www.fiocruz.br




< | Listas de Verificacao para Inspecdoes em BB

Objetivo
Padronizar os requisitos que deverao ser evidenciados durante a inspecao interna de
biosseguranca realizadas nas instalacoes.

O Critério de Avaliacao podera ser pontuado como: Conforme, Nao Conforme e Nao se Aplica

> CABECALHO g :\rllll;orma(;c”)es gerais (Instituicdo, Pesquisador Principal, Data, Numeracao de Sala...)
3) Instituicdo com CQB?

4) Instalacéo contemplada no CQB?

5) Instalagao com manipulacédo de OGM?

6) Agentes Bioldgico Nao OGM e OGM manipulados/estocados na instalacao

7) Tipo de atividade

_ 1. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes Bioldgicos, MS, 2010.
» REFERENCIAS 2. Resolucdo Normativa N° 18 - CTNBio, 2018.

DOS CRITERIOS 3. RDC N° 222 - ANVISA, MS, 2018.
4. Manual de Biosseguranca Laboratorial, OMS - 4° edicao, 2021.
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Norma CTBio - Requisitos Essenciais para Instalacoes NB1 e 2

Norma N° 1 da CTBio - Fiocruz
Requisitos Essenciais para Instalacdo Laboratorial Classificada como Nivel de Biosseguranca 1 ou 2

Elaborada pela CTBio a fim de fazer cumprir alguns requisitos de biossegranca ou bioprotecao, os quais nao
se encontram contemplados por nenhumas das normas ditadas para aarea.

Listas de Verificacao para Inspe¢des em BB

1) Informacgdes gerais

i 2) Infraestrutura

» CONTEUDO 3) Equipamentos

4) Documentacéao

5) Praticas e procedimentos
6) Residuos
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Listas de Verificagcao para Inspe¢des em BB

] Nivel de Biosseguranca 1 e 2 (Revisao N 2)

] Nivel de Biosseguranca 3
] Nivel de Biosseguranca Animal 3

J Nivel de Biosseguranca Animal 2 - Instalagcdes Animais de Producéo para Primatas
Nao Humanos (Revisao N 1)

J Nivel de Biosseguranca Animal 1 - InstalacGes Animais de Producao para Roedores
e Lagomorfos (Revisao N 1)

www.fiocruz.br



J OBJETIVO

Qualificar e harmonizar, ao longo dos anos, as sinalizacfes de biosseguranca gue sejam
indispensaveis, fornecendo aos profissionais e estudantes, informacOes sobre potenciais
riscos, precaucoes necessarias e informacoes de contato, propondo um conjunto de modelos
de etiquetas para identificacao:

do nivel de biosseguranca da instalacao

de risco bioldgico;

sinalizacéo de risco,

sinalizacao obrigatoriedades e de proibicoes;
sinalizacao de residuos;

sinalizacao de maleta de transporte de material biologico
sinalizagOes complementares;

VVVVVYVYY
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o

RISCO BIOLOGICO

Agente blolegico:

Proinida a antrada de
pessoas ndo
Classe da Risco: autorizadas

Responsivel:

|
Z

Froibido o uso da
/\ jaleco neste ambiente

RISCO BIOLOGICO

Agente biojegico:

Clasae de Risco:

Responsavel:

Telelons de cantato:

Telefone da ClBia:

| e A |
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Manual de Transporte de Material Biolégico

OBJETIVO

Orientar o transporte de material bioldgico e infectante de forma a atender as exigéncias
normativas que regulamentam este setor tais como: RDC 504/2021, Anvisa; Portaria
Conjunta Ministério da Saude (MS)/Anvisa 370/2014; Normativas da Agéncia Nacional de
Aviacao Civil (Anac), incluindo o Regulamento Brasileiro da Aviacao Civil - RBAC n°l175 e
suas Instrucdes Suplementares; Resolucao n° 5232 da Agencia Nacional de Transporte

Terrestre (ANTT) e seus anexos; Entre outras...
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- 1) Transporte Terrestre
2) Transporte Aéreo

3) Transporte Aquaviario
4) Servico postal correios

1) Transporte de Material Biologico Externo e Interno ao Campus Fiocruz
2) Classificacéo de Risco no Transporte de Material Biologico
CONTEUDO |3) Classificagdo do Material Biologico

4) Substancia Infectante da Categoria A e da Categoria B

1) Material Biologico Isento

2) Organismos e Microrganismo Geneticamente Modificados
3) Materiais Refrigerantes

4) Residuos Médicos ou Clinicos

5) Transportadores e Veiculos

1) Treinamento

www.fiocruz.br



Espécime no receptaculo
__—primario estanque

. - Embalagem secundaria
Material absorvent,e, i = nao rigjda e estanque

para embalagem

= _- Embalagem externa rigida
,/ o
EXPEDIDOR | DESTINATARIO 1~ Designacao correta
ENDEREGO ENDERECO /’ da remessa (PSN)
UN 2900 = . :
zz:sgélfrg:;:rgscumg / = Cédigo numérico da
AS ANIMAIS
ONU (UN Number)
Etiquetas De/Para m i
&K’ i LR
N 2 Fonte: OMS, 2011. MATERIAL AlOLOBICO

7
\
8,7

~
4GU/CLASS 6 2/20:
@ BR/FABRICANTE 29

EXPEDIDOR DESTINATA
NOME NOME A0
ENDEREGO ENDEREGO

UN 1845 | arto
GELO SECO 3KG CLETS

CURSSE DERISCO: =
PESQUISADON AESPONSAVEL:

e

Colocar o gelo reciclavel sobre uma
superficie até desaparecer a névoa.
Ao mesmo tempo, monitorar uma das

MATERIA : c b
lsLE:'Ir%LOG'co superficies do gelo reciclavel
- com termdmetro de cabo extensor;

Retirar o gelo reciclavel do
freezer, podendo estar a uma
IR 20°0
temperatura de -15°C a -20°C; Colocar na caixa térmica.

iocruz.br




Edicao Revisada do Manual de Biosseguranca e Bioprotecao da Fiocruz

» CONTEUDO

Cap 1 - Aspectos Gerais de Biosseguranca e Bioprotecao

Cap 2 - Diretrizes e Normas de Biosseguranca Bioprotecao

Cap 3 - Biosseguranca e Bioprotecao na Fiocruz

Cap 4 - Trabalho com Agentes Patogénicos ou Recombinantes

Cap 5 - Atividades Especiais em Biosseguranca e Bioprotecao desenvolvidas na Instituicao
Cap 6 - Medidas Complementares de Biosseguranca e Bioprotecao

Cap 7 — Conteudo desenvolvido por cada unidade da instituicdo - documentos especificos das
rotinas realizadas nas unidades (ITs, Pops, Docs internos...), PGRSS, Plano de Bioprotecéo...

» Anexos
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Resultado Esperado:
* Manual atualizado com novos topicos integrados
* Encadernacao tipo fichario que facilite a atualizacao de

dados, permitindo a insercao de documentos especificos das
rotinas das unidades (Instrucdes de Trabalhos, Documentos
Internos...) compondo o Manual de Biosseguranca e
Bioprotecao da Unidade

www.fiocruz.br
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Guia para Elaboracao de Plano de
Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude nas Unidades

da Fiocruz
1. OBJETIVO

Descrever os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos
de Saude-RSS quanto a geracdo, segregacao, acondicionamento, transporte interno

VI PRESANCIN 1 Gt S Desemctyments Mstimcinosl e externo, tratamento e disposicdo final ambientalmente adequada.

Vice-presidéncia de Pesquisa e Colegdes Biolégicas
Coordenagdo da Qualidade -
2. CAMPO DE APLICACADO

Comissdo Técnica de Biossegurancga e Bioprote¢do
Fundagdo Oswaldo Cruz

Aplica-se a todas as unidades geradoras de RSS da Fiocruz.

3. RESPONSABILIDADES

www.fiocruz.br



FIOCRUZ | Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecoes Bioldégicas - VPPCB

Agentes Patogénicos

Mapeamento
> Manipulados/Estocados nas Unidades

www.fiocruz.br



» Plantas laboratoriais
» Nivel de Biosseguranca da Instalacéao

» Numero do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) {g
» Instalacoes Inseridas no CQB ﬂ{'_

s

1) Organograma da Unidade
2) Gestores

..".[O{Pl’,ﬁ?c; 000
ce® Btolo%&g Egg
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Agentes Patogénicos Manipulados/Estocados
nas Unidades

1) Agentes Patogénicos Nao OGM - CR2 e CR3

Classificagao de Risco 2) Agentes Patogénicos OGM - todos

N
EE o Banco de dados
)

Criacao e atualizac&o continua

www.fiocruz.br



Capacitacoes Realizadas por Unidade
Profissionais envolvidos nestas capacitacdes
mE z Sensibilizagdo em Gestéoda_
; Qualidade, BlosseguranqaeAmblente

QBAon line

A partir de 2018 o QBA/On-line passou a ser oferecido para todas as unidades da
Fiocruz, podendo ser realizado também por instituicoes externas a Fiocruz

EAD

Inscricdo: através do e-mail gbaonline@ioc.fiocruz.br

£)

oJ
Biosseguranca em Foco - Instituto Aggeu Magalhaes
BIOSSEGURANCA
Inscricdo: através da oferta realizada pelo ]@l FIOCRUZ EM FOCO

CAMPUS VIRTUAL

www.fiocruz.br
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\éﬁ Manejo e cuidados com pacientes infectados com patogenos de
alta periculosidade

N

@g Isolamento e caracterizacao de agentes patogénicos de
nivel 3

e

[@3j]) Experimentacéo animal com agentes de nivel 2 e 3

Novos Maddulos if\i

de Capacitacao @gb Trabalho de campo visando rastrear agentes
=l patogénicos de nivel 2 e 3

A Desenvolver >1\7

@g Organizacéao e execucao de servicos de referéncia com
agentes de nivel 3

@g Desenvolvimento e producao com agentes biolégicos de
nivel 3

) Biosseguranca e bioprotegao no trabalho em biobancos

www.fiocruz.br



Rede Fiocruz de Biobancos

Ministério da Salde
FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz
Ceara

Ministério da Salde

FIOCRUZ - PARANA
Instituto Carlos Chagas

' ,\H>’E.

SICTB

Fiocruz Sao Paulo
I LM D S VAR DEMNE
Fiocruz Amazdnia

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz
Mato Grosso do Sul

-

AslEsrcress e
] _| | —
Wl W

°e®

Instituto
René Rachou
FIOCRUZ MINAS

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

|

Q

. | I QUALIDADE
FIOCRUZ

"INcas

CTBi&®

Comissao Técnica de Biosseguranca e Bioprote¢do

COUIDA'I 9

¥ biobanco

Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude

Ministério da Satde
FIOCRUZ
Fundagio Oswalde Cruz
Ire
o E

B 7% rFiocruz

93 RONDONIA

10C

Instituto Oswaldo Cruz

cogepe

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundagéio Oswaldo Cruz

Instituto Aggeu Magalhéaes

@ ESCOLA POLITECNICA DE SAUDE
==\ /= JOAQUIM VENANCIO

é I F F n ” Ministério da Satude Ca_s_a dc

FIOCRUZ 5
INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUEIRA o G {]5\\"3](]{.) Cruz
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