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Apresenta(;éo

O transporte de material bioldgico visa mitigar/eliminar os riscos de exposi¢do a possiveis
microrganismos infecciosos durante as atividades inerentes ao transporte de material bioldgico,
dentro de cada Unidade Técnico Cientifica (intra-unidade), entre as Unidades (intrainstitucional)
da Fiocruz, e ainda entre a Fiocruz e outra(s) instituicdo(des) (interinstitucional). Desta forma a
Comissdao Técnica de Biosseguranca e Bioprotecdo da Fiocruz elaborou este documento,
objetivando harmonizar, dentro das varias normas vigentes, este transporte.

A construcao deste material, atende as exigéncias normativas que regulamentam este setor
tais como: Resolucgdo da Diretoria Colegiada (RDC) 504/2021 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que regula as atividades de transporte de material biolégico humano,
considerando as questdes de vigilancia sanitaria e estabelecendo também, regras para servicos
de hemoterapia, laboratérios clinicos, hospitais, bancos de células, tecidos ou similares; Portaria
Conjunta Ministério da Saude (MS)/Anvisa 370/2014, que trata exclusivamente do transporte
de sangue e componentes; Normativas da Agéncia Nacional de Aviac¢do Civil (Anac), incluindo o
Regulamento Brasileiro da Aviagdo Civil - RBAC n2175 e suas Instrugdes Suplementares;
Resolugdo n° 5998 da Agencia Nacional de Transporte Terrestre (ANTT) suas atualizacGes e
anexos, entre outros.

Vale ressaltar que é tarefa dos gestores das instalacdes localizadas nas unidades da
instituicdo, bem como obrigacdo de todos os profissionais e estudantes que desenvolvem
atividades nestas instalacGes, conhecer e aplicar as normativas publicadas na drea, uma vez que
o transporte de material biolégico apresenta risco para quem o envia, para aqueles que o
executam, para o destinatdrio, para a populacdo e para o meio ambiente em caso de:
incidentes/acidentes, tais como perda, furto ou avaria das embalagens utilizadas ou mesmo
acondicionamento inadequado do material transportado.

Manual de Transporte Bioldgico/setembro 2023



n n Ministério da Saude CT B i @J

FIOCRUZ

2 I
Fund o Ido Cruz Comizago Técrica de Binsseguranca e Biopoleso

Lista de Siglas

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
ANAC - Agéncia Nacional de Aviacdo Civil

ANTT - Agéncia Nacional de Transportes Terrestres
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ADR - European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road
ANTAQ - Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios
AWSB - Air Waybill

CNPJ - Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CPF - Cadastro de Pessoa Fisica

CT-e - Conhecimento de Transporte eletronico

CIBio - Comissdo Interna de Biosseguranca

CONTRAN - Conselho Nacional de Transito

CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

DGD - Dangerous Goods Declatration (Shipper’s Declaration) - Declaragdo do Expedidor de
Artigos Perigosos

EO - EspecificacGes Operativas

EPC - Equipamento de Protegdo Coletiva

EPI - Equipamento de Protegao Individual

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

IATA - Internacional Air Transportation Association - Associagdao Internacional de Transporte
Aéreo

IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
ICAO - International Civil Aviation Organization - Organizac¢do Internacional de Aviagao Civil
NOTOC - Notificagdo ao Comandante

MTA - Material Transfer Agreement — Acordo de Transferéncia de Material
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MS - Ministério da Saude

CTBi®

Comizsgn Tcnica de Binssepuianga & Bioprolecic

OACI - Organizagdo da Aviagdo Civil Internacional

OMS - Organizagao Mundial da Saude

ONU - Organizacdo das Nagdes Unidas

OGM - Organismo Geneticamente Modificado

PI - Packing Instruction

POP - Procedimento Operacional Padrdo

RDC - Resolucdo da Diretoria Colegiada

RID - Regulations Concerning the International Transport of Dangerous Goods by RailSNVS

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

RBAC - Regulamento Brasileiro da Aviag¢do Civil

SISGEN - Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional

Associado

SOLAS - Safety of Life at Sea UN United Nations

UPU - Unido Postal Univers

UN - United Nations — Organizacao das Nag¢des Unidas

UO - Unidade Organizacional

WHO - World Health Organization - Organizacdo Mundial da Saud
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1. DEFINICOES

Acesso ao patrimonio genético: pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre
amostra de patrimonio genético (Lei 13.123/15).

Agentes patogénicos: microrganismos (incluindo bactérias, virus, parasitas, fungos) e outros
agentes infectantes tais como os prions, que podem causar doenca em seres humanos ou em
animais (ANAC. IS n® 175-004D/2021).

Amostras de pacientes: aquelas coletadas diretamente de seres humanos ou de animais,
incluindo (mas ndo se restringindo a) excrecdo, secrecdo, sangue e seus componentes, tecidos
e amostras de fluidos, e partes do corpo a serem transportadas para fins de pesquisa,
diagnostico, investigacdo, tratamento e prevencdo de doencas (ANAC. IS n2 175-004D/2021).

Acondicionamento de material bioldgico: procedimento de embalagem de material biolégico
com a finalidade de transporte, visando a prote¢do do material, das pessoas e do ambiente
durante todas as etapas do transporte até o seu destino final. Cabe ressaltar que o
acondicionamento é fundamental para garantir a conservagao das propriedades bioldgicas do
material e deve ser padronizado por meio de processos validados (ANVISA. 2016).

Amostras de pacientes: aquelas coletadas diretamente de seres humanos, incluindo (mas nao
se restringindo a) excrecdo, secrecdo, sangue e seus componentes, tecidos e amostras de
fluidos, e partes do corpo a serem transportadas para fins de pesquisa, diagndstico,
investigacdo, tratamento e prevencao de doencgas (ANVISA. 2016).

Artigo perigoso: é um artigo ou substancia que, quando transportada por via aérea, pode
constituir risco a saude, a seguranga, a propriedade e ao meio ambiente. Os artigos perigosos
sdo divididos em 09 classes, os quais determinam os tipos de perigos, conforme sistema ONU
de classificagdo de perigo para o transporte, resumidamente sdo:

Classe 1 - Explosivos

Classe 2 - Gases

Classe 3 - Liquidos inflamaveis

Classe 4 - Sélidos Inflamaveis

Classe 5 - Oxidantes e perdxidos Organicos

Classe 6 - Substancias Tdxicas e infecciosas (Divisdo 6.1 — Substancias Tdxicas e Divisdo 6.2-
Substancias Infecciosas)

Classe 7 - Radioativos

Classe 8 - Corrosivos
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Classe 9 — Produtos perigosos diversos ou misceldneas (ANAC. IS n2 175-004D/2021).

Bagagem: termo usado no transporte aéreo como sendo um bem pertencente ao passageiro ou
tripulante (ANVISA. 2016).

Bagagem despachada: termo usado no transporte aéreo como bagagem que é transportada no
pordo de uma aeronave. Bagagem acompanhada: quando é transportada na mesma aeronave
em que estiver o seu proprietario. Neste manual, o termo “bagagem acompanhada” foi utilizado
também em relagdo ao transporte terrestre. Bagagem desacompanhada: quando o seu
proprietdrio ndo estd a bordo da aeronave, porém a bagagem foi despachada como carga. Neste
manual, este termo foi utilizado também em relacdo ao transporte terrestre (ANVISA. 2016).

Bagagem de mao: termo usado no transporte aéreo como bagagem transportada pelo
passageiro a bordo de uma aeronave. Neste manual, o termo “bagagem de mao” foi utilizado
também em relagdo ao transporte terrestre (ANVISA. 2016).

Culturas: resultado de um processo pelo qual os agentes patogénicos sdo intencionalmente
cultivados. Esta defini¢do ndo inclui amostras de pacientes (ANAC. IS n2 175-004D/2021).

Conhecimento de Transporte eletronico: o Conhecimento de Transporte eletronico — CT-e deve
ser emitido para todos os transportes domésticos de substancias biolégicas e infectantes de
acordo com a IS n2 175-003 (ANAC. IS n2 175-004D/2021).

Destinatario: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada, responsavel pelo
recebimento do material bioldgico transportado (ANVISA. 2016).

Embalagem: um ou mais recipientes e quaisquer outros componentes ou materiais necessarios
para que os recipientes desempenhem sua fungdo de contengdo e outras fungbes de seguranga
operacional (ANAC. IS n2 175-004B/2017).

Embalagem primdria: recipiente que entra em contato direto com o material bioldgico. Pode
ser de diferentes materiais. Ex.: tubos de coleta, criotubo, eppendorf (ANVISA. 2016).

Embalagem secundaria: recipiente estanque, a prova de vazamentos com capacidade para
envolver e conter a(s) embalagem(s) primaria(s). Pode ser constituida por saco plastico, saco
plastico tipo bag, caixa de PVC, metal e outros (ANVISA. 2016).

Embalagem tercidria ou externa: recipiente externo rigido. Pode ser constituida por papeldo
PVC, metal e outros (ANVISA. 2016).

Envio de amostra de patrimo6nio genético: envio de amostra que contenha patrimonio genético
para a prestacdao de servicos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico na qual a responsabilidade sobre a amostra é de quem realiza o acesso no Brasil (Lei
13.123/15).

Espécime humano/animal de risco minimo: amostras de pacientes para os quais ha
probabilidade minima de presenca de agentes patogénicos (ANAC. IS n2 175-004D/2021).
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Etiqueta: identificacdo afixada sobre o rétulo, sem rasuras e que ndo comprometa os dizeres
originais do rétulo. A etiqueta é produzida posteriormente e tem como fungcdo a
complementacgado dos dizeres do rétulo ao longo do processo de transporte (ANVISA. 2016).

Material absorvente: qualquer material inerte que tenha a propriedade de absorver, sorver ou
sugar substancias liquidas livres, como algodao, papel, tecido, espumas e outros (ANVISA. 2016).

Material bioldgico: refere-se a organismos ou parte destes, incluindo agentes bioldgicos,
tecidos, 6rgaos, células, DNA, RNA, proteinas e fluidos organicos, infectados ou ndo, acidos
nucleicos sintéticos entre outros, que requerem uma manipulagao visando a seguranca bioldgica
nos procedimentos, servicos e produtos para a saude humana, animal e o meio ambiente
(Classificacdo de Risco dos Agentes Bioldgicos — MS/2022).

Material biolégico humano: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como
excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgaos ou outros fluidos de origem humana ou
isolados a partir destes. Os materiais biolégicos ndo sdao considerados materiais perigosos se
contiverem microrganismos que sejam improvaveis de causar doeng¢as em pessoas ou animais.

Sdo consideradas substancias infecciosas, portanto materiais perigosos, se, mediante exposi¢do
a elas, forem capazes de disseminar doencas (ANVISA. 2016).

Material refrigerante: material ou substancia capaz de manter o material biolégico em uma
faixa de temperatura previamente especificada durante o processo de transporte, como gelo,
gelo reciclavel, gelo seco e nitrogénio liquido (ANVISA. 2016).

Numero UN ou ONU: nimero composto por quatro digitos, precedidos pelas letras UN ou ONU,
determinado pela Organizacdo das Nacbes Unidas para a identificacdo de substancias perigosas
ou de um grupo particular de substancias (RBAC 175/2021).

Organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas (Lei 11.105/2005).

Organismo(s) geneticamente(s) modificado(s) — OGM(s): organismo cujo material genético —
DNA/RNA tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética (Lei
11.105/2005). Vale ressaltar que para o transporte envolvendo OGMs, deve ser solicitado
permissdo de transporte para a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) conforme
recomendado pela RN n2 26/20, da CTNBio, além disso, de acordo com a Lei n2 11.105/2005,
toda a instituicdo que trabalhe com OGMs devera possuir Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) emitido pela CTNBio. Vale ressaltar que a instituicio remetente e a de
destino do OGM deverdo possuir CQB (Diretrizes Gerais — MS/2010).

Patrimonio genético: informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas
ou espécies de outra natureza, incluindo substdncias oriundas do metabolismo destes seres

vivos (Lei 13.123/2015).

Produtos bioldgicos: sdo aqueles derivados de organismos vivos, fabricados e distribuidos de
acordo com exigéncias das autoridades competentes nacionais, as quais podem exigir
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licenciamento especial, e que sdo usados para prevenc¢do, tratamento ou diagndstico de
doengas humanas ou animais, ou, ainda, para fins de desenvolvimento, experimentag¢do ou
investigacdo. Produtos bioldgicos incluem, mas nao se limitam a produtos acabados ou nao-
acabados, tais como vacinas. (ANTT. Resolugdo n2 5998/2022).

Produtos perigosos: sdo aqueles que apresentam riscos durante o transporte. Ha nove classes
de produtos perigosos e a cada um destes, sdo atribuidos nimeros UN/ONU e nomes
apropriados para embarque de acordo com sua classificacdo e sua composicdo (ANVISA. 2016).

Processo de transporte: atividades e procedimentos definidos com a finalidade de transportar
material bioldgico de um remetente a um ou mais destinatarios, por meio de um transportador.
(ANVISA. 2016).

Remetente: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada, responsavel pela
preparacao e pelo envio do material bioldgico humano a um destinatario, por meio de um modo
de transporte. Também conhecido como expedidor ou embarcador, o remetente é o
responsdvel pelo acondicionamento do material. O servico deve definir profissional capacitado
e responsavel pela atividade de acondicionamento, que tenha conhecimento técnico sobre as
amostras bioldgicas a serem transportadas (ANVISA. 2016).

Rotulagem: procedimento de rotular, marcar e etiquetar as embalagens destinadas ao
transporte de material biolégico humano (ANVISA. 2016).

Rétulo: corresponde a identificacdo impressa ou litografada e aos dizeres pintados ou gravados
a fogo, pressdao ou autoadesivos, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens,
invélucros, envoltdrios, cartuchos e qualquer outro protetor de embalagem, ndo podendo ser
removido ou alterado durante o transporte e o armazenamento (ANVISA. 2016).

Residuos médicos ou clinicos: sdo residuos provenientes do tratamento médico de seres
humanos ou de animais assim como de pesquisa bioldgica (ANAC. IS n? 175-004D/2021).

Remessa de amostra com patrimoénio genético: transferéncia de amostra de patrimonio
genético para instituicdo localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a
responsabilidade sobre a amostra é transferida para a destinataria (Lei 13.123/15).

Transportador: pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de material bioldgico
proveniente de remetente para destinatdrio determinado, incluindo tanto os transportadores
comerciais, publicos ou privados, e os de carga prépria (ANVISA. 2016).

Supervisor técnico de transporte: profissional capacitado e designado formalmente para
desempenhar as atividades de implantacao, execu¢dao e monitoramento dos processos de
transporte de material bioldgico. Pode ser de nivel superior ou técnico designado pelo servico
ou pela empresa transportadora terceirizada, que tenha capacidade técnica de intervir nas fases
do processo de transporte sob sua supervisdo (ANVISA. 2016).

Substancias infectantes: substancias que contém, ou que se espera que contenham agentes
patogénicos (ANAC. IS n2 175-004D/2021).
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Substancia infectante, Categoria A: é aquela capaz de provocar incapacidade permanente, risco
de morte ou doenga fatal em seres humanos ou em animais saudaveis, quando expostos a tais
substancias durante o transporte (ANAC. IS n? 175-004D/2021).

Substancia bioldgica, Categoria B: é aquela que ndo se enquadra nos critérios de inclusdo na
Categoria A (IS n® 175-004D/2021).

Transporte de material bioldgico nacional: é o transporte de material bioldgico dentro do Pais,
em func¢do da sua natureza institucional (Diretrizes Gerais — MS/2010).

Transporte de material biolégico intrainstitucional: é aquele realizado entre laboratérios da
mesma instituicdo, localizados no mesmo prédio ou campus (Diretrizes Gerais — MS/2010).

Transporte de material bioldgico interinstitucional: é aquele realizado entre laboratérios de
instituicdes diferentes, onde é necessario utilizar vias publicas (Diretrizes Gerais — MS/2010).

Transporte de material biolégico internacional: é aquele realizado entre paises, neste tipo de
transporte devem ser utilizadas normas de seguranca especificas de 6rgdos como o
International Air Transport Association (IATA) (Diretrizes Gerais — MS/2010).

Veiculo de carga: veiculo destinado ao transporte de carga, podendo transportar dois
passageiros, exclusive o condutor (Lei 9.503/1997).

Veiculo misto: veiculo automotor destinado ao transporte simultaneo de carga e passageiro (Lei
9.503/1997).

Numero UN ou ONU: numero de quatro digitos designado pelo Comité de Especialistas em
Transporte de Artigos Perigosos da Organizagao das Nag¢des Unidas - ONU que serve para
identificar uma substancia ou um determinado grupo de substancias (RBAC 175 EM-D03/2021).

2. FUNDAMENTOS NORMATIVOS APLICAVEIS AO
TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO E INFECTANTE

Listamos a seguir fundamentos normativos aplicaveis ao transporte de material bioldgico e
infectantes para as diferentes modalidades.

2.1 Transporte terrestre

e Lei9.503, de 23 de setembro de 1997, e suas atualizagdes. Institui o Cédigo de Trénsito
Brasileiro.
http://www.planalto.qgov.br/ccivil 03/leis/19503.htm

12
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e Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT.
http://www.antt.gov.br

2.1.1 Transporte aéreo
e Agéncia Nacional de Aviagao Civil — ANAC.
http://www.anac.gov.br

2.1.2 Transporte aquaviario
e Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios — Antag.
http://www.antag.gov.br.

RESOLUCAO N2 2.239, DE 15 DE SETEMBRO DE 2011 — Aprova a norma de procedimentos para
o transito seguro de produtos perigosos por instalagdes portudrias situadas dentro ou fora da
area do porto organizado.

2.1.3 Servico postal correios
Lei 6.538, de 22 de junho de 1978. DispGe sobre os Servicos Postais.
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L6538.htm

2.1.4 Normas técnicas e regulamentagdes

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR 7500. Identificacio para o
transporte terrestre, manuseio, movimentacao e armazenamento de produtos. Rio de Janeiro,
2020.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR 9735. Conjunto de equipamentos
para emergéncias no transporte terrestre de produtos perigosos. Rio de Janeiro, 2020.

CTNBio

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio. Resolugao Normativa n2 26, de
25 de maio de 2020. Dispde sobre as normas de transporte de Organismos Geneticamente
Modificados — OGM e seus derivados.

IBAMA

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA. Instrugdo
Normativa n° 05, de 5 de maio de 2012. Procedimento transitério de autorizagdo ambiental para
o exercicio da atividade de transporte maritimo e interestadual, terrestre e fluvial, de produtos
perigosos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, Se¢do 1, maio. 2012.

oMs

World Health Organization — WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances. Genebra, 2019/2020.
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IATA

CANADA. Internation Air Transport Association - |IATA. Dangerous Goods Regulations - DGR —
edigcdo vigente.

¢ RDC N2 504, DE 27 DE MAIO DE 2021: esta Resolugao possui o objetivo de definir e estabelecer
padrées sanitdrios para o transporte de material biolégico de origem humana em suas
diferentes modalidades e formas, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes
especificas a cada material e modo de transporte, para garantir a seguranga, minimizar os riscos
sanitarios e preservar a integridade do material transportado.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-504-de-27-de-maio-de-2021-
323008631.

¢ Portaria Conjunta MS/Anvisa/SAS 370, de 7 de maio de 2014: dispde sobre o regulamento
técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes. Tem por objetivo definir e
estabelecer requisitos sanitdrios para esse transporte, em suas diferentes modalidades e
formas, para garantir a seguranca, minimizar os riscos sanitdrios e preservar a integridade do
material. Esta portaria se aplica a todo remetente, transportador, destinatario e demais
envolvidos no processo de transporte de sangue e componentes.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sas/Links%20finalizados%20SAS5%202014/poc0370_07_05_ 20
14.html.

* RDC 34/2014: estabelece os requisitos de boas praticas a serem cumpridas pelos servicos de
hemoterapia que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e
componentes pelos servicos de saude que realizem procedimentos transfusionais, a fim de que
seja garantida a qualidade dos processos e produtos, a redugao dos riscos sanitarios e a
seguranga transfusional.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0034_11_06_2014.pdf

¢ Portaria N2 158, de 4 de Fevereiro de 2016: o regulamento técnico de que trata esta Portaria
tem o objetivo de regulamentar a atividade hemoterapica no Pais, de acordo com os principios
e diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere a
captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso
e arterial, para diagnéstico, prevengao e tratamento de doencas.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt0158 04 _02_2016.html

3. TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
INTERINSTITUCIONAL - EXTERNO AO CAMPUS FIOCRUZ
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3.1 CLASSIFICAGCAO DE RISCO NO TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO

O Transporte de Mercadorias Perigosas independentemente do modo de transporte
possui por base Regulamentos Modelo das Nacdes Unidas (UN). Neste contexto, a organizagdo
Mundial de Saude (OMS) recomenda realizar a classificacdo de risco do material bioldgico para
o transporte, para tal, fornece regras bdsicas para regulamentos nacionais e internacionais para
os diversos modos de transporte, de forma a uniformizar o entendimento. Para permitir a
flexibilidade segura, faz-se necessdria a avaliacdo de risco, do transporte de mercadorias
perigosas, que deve estar baseada nos seguintes principios:

a) Precaucdes usuais na manipulacdo de material bioldgico, por meio da utilizacdo de barreiras
protetoras, com o objetivo de reduzir o risco de transmissdo de agentes infecciosos, a partir de
fontes de perigos conhecidos, suspeitos ou desconhecidos.

b) Mecanismos infecciosos que devem ser levados em consideragdo quando se avalia o risco de
infeccdo por um agente patogénico especifico:

¢ A estabilidade do agente no meio ambiente.

¢ O modo de exposi¢do ao agente.

* A patogenicidade do agente e a dose infecciosa.
¢ O caminho natural e artificial de infeccdo.

¢ O tratamento preventivo e/ou terapéutico.

Vale ressaltar que deve ser levado em conta a transmissdo de agentes pelo sangue, tais
como o virus da hepatite B (HBV), o virus da imunodeficiéncia humana adquirida (HIV) e o virus
da hepatite C (HCV), tendo em vista que sdo eficientes em infectar hospedeiros através de
injecdo mecanica de material infectado, de contato com a pele ndo intacta (com feridas, cortes,
qgueimaduras etc.), por via sexual e outras, e, a dose ou o nimero de agentes infecciosos
necessarios para iniciar uma infeccdo (ANVISA. 2016).

No contexto da avaliagdo dos riscos no transporte é importante ressaltar que a
exposicdo dos individuos a esses patdgenos pode ocorrer no caso de acidentes/incidentes que
podem ocasionar extravasamento do material infectante, durante procedimentos de limpeza
sem adogao de medidas de protecao e seguranga apropriadas e ainda nos procedimentos de
acondicionamento do material bioldgico, nos quais o profissional estd diretamente exposto
(ANVISA. 2016).

A OMS considera que produtos perigosos sao aqueles que apresentam riscos durante o
transporte, dentre as nove classes de produtos perigosos existentes trés delas sdo importantes
para o transporte de material bioldgico:
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Classe 2: Gases

Divisdo 2.2 N3ao inflamaveis e ndo tdxicos.
Ex.: nitrogénio liquido.

Classe 6: Substancias toxicas e infecciosas
Divisdo 6.2 Substancia infecciosa.
Substancia infecciosa da categoria A.
Substancia biolégica da categoria B.

Classe 9: Miscelanea de produtos perigosos

Ex.: gelo seco.

3.2 CLASSIFICACAO DO MATERIAL BIOLOGICO

O material biolégico é classificado de acordo com as suas caracteristicas
independentemente do tipo de transporte a ser realizado e podem ser classificados em:
- Substancias Infectantes (Categoria A e Categoria B);

- Espécime Humano/ Animal de Risco Minimo;

- Material Bioldgico Isento;

- Organismos e Microrganismos Geneticamente Modificados;
- Residuos Médicos ou Clinicos*;

* Atribui-se a estes a UN 3291 Residuos médicos ou clinicos contendo substancia infectante da
Categoria B, pode receber os seguintes nomes apropriados para embarque:

a) Residuo clinico, ndo especificado;
b) Residuo biomédico;

c) Residuo médico;

d) Residuo médico regulamentado;

Nota.: Animais Infectados vivos.

Animais vivos ndo podem ser utilizados para expedir substancias infectantes a menos
gue essa substancia ndo possa ser expedida de outra forma. Um animal vivo que tenha sido
infectado intencionalmente e se saiba ou se suspeite que contenha uma substancia infectante
somente pode ser transportado pelo modo aéreo conforme os termos e as condi¢des aprovados
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pelas autoridades nacionais apropriadas do Pais de Origem, do Pais de Transito, do Pais de
Destino e do Pais do Operador. (ANAC. IS n2 175-004D/2021).

Nota: Consultas para transporte envolvendo animais vivos, em projetos especificos, podem ser
realizadas junto a ANAC.

Fluxograma de classificagdao de risco aplicado ao transporte de material biolégico

MATERIAL BIOLOGICO

! |

N

Doadores de sangue Paciente
Material bioldgico
ﬂ ﬂ \ ou infeccioso cuja
exposi¢cao ao
N3o reagente Negativo Sem resultado Reagente mesmo pode
na sorologia ou NAT laboratorial, positivo ou causar
mas com inconclusivo incapacidade
ﬂ - permanente ou
enfermidade
Material bioldgico mortal, pondo em
para transfusdo risco a vida
(sem risco ao
processo de
transporte) 4 i
J
MATERIAL MATERIAL BIOLOGICO SUBSTANCIA MATERIAL
ISENTO RISCO MINIMO BIOLOGICA BIOLOGICO
(EXEMPT HUMAN CATEGORIA B (UN CATEGORIA A (UN
ESPECIMEN)
3373 PI1 650) 2814 Pl 620)

Fonte: Manual de vigilancia sanitdria para o transporte de sangue e componentes no ambito da
hemoterapia, 22 edigao, ANVISA. 2016.
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Fluxograma de classificacdo do material biolégico para o transporte

AMOSTRAS BIOLOGICAS

|

1 - Tem-se conhecimento de que a amostra ndo contém agentes infecciosos?
2 - O material biologico foi submetido a processos para neutralizagao, inativa-
cao e esterilizacao de agentes infecciosos?

3 - O material biol6gico contém somente microrganismos nao patogénicos
para seres humanos?

4 - Trata-se de amostra seca de sangue em material absorvente ou similar?

5 - Trata-se de material biologico (sangue, tecidos, células, 6rgaos) para fins
terapéuticos em transfusao/enxerto/transplante?

SIM / \ NAO ou NAO SE SABE

MATE;I:;TB(I)O LOGICO Pode-se classificar como material biologico da categoria A?
SIM ou NAO SE SABE NAO
l SUBSTANCIA INFECCIOSA DA CATEGORIA A Amostra biolégica com MINIMA

probabilidade da presenca de
agentes infecciosos

SIM
NAO ou NAO SE SABE

ESPECIME HUMANO DE RISCO MINIMO
(EXEMPT HUMAN SPECIMEN)

SUBSTANCIA BIOLOGICA DA CATEGORIA B

Fonte: OMS. Diretrizes sobre Regulamentagio Relativa ao Transporte de Substincias Infecciosas 2013-2014 (adaprado).

Fonte: “Manual sobre o transporte de material biolégico humano — Anvisa/2015”.

Nota: Utilizado também na RDC 504/2021 para classificacdo de risco aplicado ao transporte de
material biolégico humano
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3.3 SUBSTANCIA INFECTANTE DA CATEGORIA A

O material bioldgico infeccioso classificado como substancias Infectantes da categoria
A, é aquele que por exposicdo possa causar uma infeccdo que resulte em incapacidade
permanente, perigo de vida para seres humanos ou animais previamente sadios, este tipo de
material é considerado artigo perigoso de alta consequéncia, que pode ser utilizado em um
incidente terrorista e produzir sérios danos, tais como acidentes ou destruicdo em massa. Neste
contexto vale lembrar que a exposicdao pode ocorrer quando uma substancia infecciosa é
langada fora das embalagens, resultando em contato fisico com os seres humanos ou animais.
Sdo atribuidas aos seguintes nimeros UN/ONU: UN 2814 - Substancia infectante que afeta
seres humanos, em portugués, ou infectious substance affecting humans, em inglés.

UN 2900 - Substancia infectante que afeta somente animais, em portugués, ou infectious
substance affecting animals, em inglés.

A classificacdo das amostras bioldgicas em UN 2814 ou UN 2900 deve ser baseada de
acordo com o julgamento de profissional habilitado baseado no histérico clinico, origem do
material, sinais e sintomas, condicGes epidemioldgicas e locais. Essa classificacdo se aplica a
todos os modos de transporte, podendo ser, aéreo, terrestre e aquaviario. O transporte de
material infectante perigoso requer cuidados especiais e exigéncias especificas, de acordo com
o modo de transporte a ser utilizado.

Segue lista elaborada pela OMS com exemplos de microrganismos identificados e
classificados na categoria A. Esta lista ndo é exaustiva, sendo assim recomenda-se incluir nesta
categoria patégenos novos ou emergentes que se enquadram nestes mesmos critérios e ainda
aquelas amostras de substancias que ndo se sabe se cumprem ou ndo estes critérios.

Tabela 1: Exemplos indicativos de substancias infectantes incluidas na Categoria A, em qualquer
de suas formas, a menos que seja indicado diferentemente
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Numero UN e nome
apropriado para
embarque

Microrganismo

UN 2814

Substancias infectantes
que afetam seres
humanos

Bacillus anthracis (apenas culturas)

Brucella abortus (apenas culturas)

Brucella melitensis (apenas culturas)

Brucella suis (apenas culturas)

Burkholderia mallei - Pseudomonas mallei — Mormo (apenas culturas)
Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (apenas
culturas) Chlamydia psittaci - cepas avidrias (apenas culturas)
Clostridium botulinum (apenas

culturas) Coccidioides immitis

(apenas culturas) Coxiella burnetii

(apenas culturas)

Escherichia coli, verotoxigénico (apenas culturas)

Francisella tularensis (apenas culturas)

Hantavirus que causam febre hemorragica com sindrome renal
Mycobacterium tuberculosis (apenas

culturas) Rickettsia prowazekii (apenas

culturas) Rickettsia rickettsii (apenas

culturas)

Shigella dysenteriae do tipo 1 (apenas

culturas) Virus da dengue (apenas culturas)

Virus da doenga florestal de Kyasanur

Virus da encefalite equina oriental (apenas culturas)

Virus da encefalite equina venezuelana (apenas

culturas) Virus da encefalite japonesa (apenas

culturas)

Virus da Encefalite Primavera-Verdo Russa (apenas culturas)
Virus da encefalite transmitida por carrapatos (apenas
culturas) Virus da febre amarela (apenas culturas)

Virus da febre do vale do Rift (apenas

culturas) Virus da febre hemorragica de

Omsk

Virus da febre hemorragica do Congo-Crimeia

Virus da gripe aviaria altamente patogénica (apenas culturas)
Virus da hepatite B (apenas culturas)

Virus da imunodeficiéncia humana (apenas culturas)

Virus da pélio (apenas culturas)

Virus da raiva (apenas

culturas) Virus da variola

Virus da variola dos Simios

20

Manual de Transporte Bioldgico/setembro 2023




Ministério da Saude C T B i @J

FIOCRUZ

A = 14 ‘Comigsdo Técnica da Biosseguial & Bioprol 0
[o] Cruz : uranga e Blaprolech

Virus do herpes B (apenas culturas)
Virus do Nilo ocidental (apenas culturas)
Virus Ebola

Virus Flexal

Virus Guaranito

Virus Hantaan

Virus Hendra

Virus Junin

Virus Lassa

Virus Machupo

Virus Marburg

Virus Nipah

Virus Sabid

Yersinia pestis (apenas culturas)

UN 2900 Mycoplasma mycoides - Pleuropneumonia bovina contagiosa (apenas culturas)
Paramixovirus aviario do Tipo 1 - Virus da doenga velogénica de Newcastle (apenas

Substancias infectantes culturas)

que afetam apenas

. Virus da dermatose nodular (apenas culturas)
animais

Virus da doenga vesicular suina (apenas culturas)

Virus da estomatite vesicular (apenas culturas)

Virus da febre aftosa (apenas culturas)

Virus da febre suina africana (apenas culturas)

Virus da febre suina classica (apenas culturas)

Virus da peste bovina (apenas culturas)

Virus da peste de pequenos ruminantes (apenas
culturas) Virus da variola caprina (apenas culturas)

Virus da variola ovina (apenas culturas)

Fonte: ANAC. IS 175-004D, ANAC. 2021.

Nota: Vale ressaltar que esta lista pode ser atualizada anualmente, via IATA.
Nota: As culturas sdo amostras bioldgicas incubadas (com a finalidade de
multiplicacdo/crescimento de patdgenos); ja as amostras clinicas sdo coletadas diretamente de

seres humanos ou de animais. Esta diferenca é importante para a classificacdo das substancias
infecciosas, que afetard diretamente a escolha da embalagem para o transporte.

3.3.1 Observagdo sobre embalagens
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As empresas produtoras de embalagens para o transporte de materiais infecciosos da
categoria A por via aérea e terrestre deverdo providenciar a certificacdo de suas embalagens, de
acordo com um programa de controle de qualidade.

Os requisitos e caracteristicas das embalagens aplicaveis aos nimeros ONU (UN) 2814 e
2900, sdao encontradas nas normas da Anac e da ANTT, e sdao definidos na Instrugcdao de

Embalagem 620: Packing Instruction (P1) 620:

Estas embalagens consistem em um sistema de trés componentes: recipiente(s) primario(s),

embalagem secunddria e embalagem externa rigida, conforme descrito a seguir:

a) Embalagens internas:

e Recipiente(s) primario(s) estanque(s) a prova de vazamentos;

e Uma embalagem secundaria estanque a prova de vazamentos;

e Material absorvente em quantidade suficiente para absorver todo o conteudo, colocado
entre o(s) recipiente(s) primario(s) e a embalagem secundaria (exceto para substancias
infecciosas sélidas);

e Se a embalagem secundaria contiver multiplos recipientes primarios frageis (por
exemplo, de vidro), estes devem ser embrulhados individualmente, de modo a evitar
contato entre eles.

e Uma embalagem externa rigida com resisténcia adequada a sua capacidade, massa e
uso e cuja menor dimensao externa seja de, no minimo, 100 mm.

Para encontrar fornecedores de embalagens, pode ser realizada uma pesquisa na
internet com expressdes como “embalagem da ONU” e “embalagem de substancias infecciosas
da ONU” e outras palavras-chave podem ajudar na identificagdo de requisitos e fornecedores
destas embalagens autorizadas, que estejam em conformidade com a Instrugdo de Embalagem
620.

Quantidade maxima permitida: a amostra infecciosa da categoria A permitida no transporte
aéreo e contida em uma unica embalagem externa, excluindo-se o peso do material
refrigerante, é de:

a) 50 mlou 50 g para aeronaves de passageiros e suas cargas; e
b) 4 litros ou 4 kg para aeronaves cargueiras.

3.3.2 Observacao sobre etiqueta de risco

Simbolos: trés meias-luas crescentes superpostas em um circulo.

Dimensao: losango com no minimo 100 mm x 100 mm. Aceita-se que cada um dos lados tenha
comprimento de pelo menos 50 mm (embalagens menores).
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Inscrigdes: cor preta.
Fundo: branco. Numero “6” no canto inferior.

Descrigao: Substancia infectante — Em caso de danos ou vazamento notifique imediatamente a
autoridade de saude publica.

As embalagens devem conter as marcagdes e informagdes exigidas pela legislagao vigente:

¢ Nome e endereco do remetente.
¢ Nome e endereco do destinatario.
e Nome e numero de telefone da pessoa responsavel (que devera ficar em prontidio 24

horas por dia, até a remessa chegar). Essa pessoa deve ser capaz de fornecer
informacdes técnicas sobre o material bioldgico transportado.

e Designacdo correta da remessa (nome apropriado para transporte: substancia
infectante que afeta seres humanos).

e (Cdbdigo numérico da ONU (UN 2814).

e Marca de embalagem homologada (ANAC)/certificada (Inmetro — ANTT).

e Setas de orientacao.

Figura 1: Modelo para acondicionamento, rotulagem e etiquetagem para o transporte de
materiais bioldgicos classificados como categoria A. Ndo é necessario exibir os nomes técnicos

(nome do microrganismo em questdo) nas embalagens externas.
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Material absorvente

Receptaculo primario
(tubo com amostra)

Embalagem secundaria (IT: gﬁtgolgfaegsj:;zz da
(estanque) \ do contetido)

A/ E)r(tnelzifgem

Etiqueta de

| __— orientagéo do
— pacote (nao
imperativa quando
o receptaculo
primario ndo
exceder 50 ml)

INFECTIOUS SUBSTA
AFFECTING HUHA:;: E'

UN 2814

Marcagéo da
especificagao da ONU
Fonte: OMS, 2011.

Figura 2: Etiqueta de perigo, substancia infectante, Divisao 6.2

Fonte: ANAC. Instrugdo Suplementar- IS n® 175-004D/2021
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Figura 3: Marcacgao e etiquetagem de volume contendo UN 2814

EXPEDIDOR || DESTI
NOME NOME NATARIO

ENDERECO ENDERECO

UN 2814
SUBSTANCIA INFECTANTE
QUE AFETA SERES HUMANOS

-

’
N
N7

u 4GUchAssv 6.2/2
.2/2020,
n BR/FABRICANTE -

N\

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

Figura 4: Marcagado e etiquetagem de volume contendo UN 2900

EXPEDIDOR || DESTINATA
NOME NOME NATARIO

ENDERECO ENDERECO

UN 2900
SUBSTANCIA INFECTANTE
QUE AFETA APENAS ANIMAIS

N A
\
8,7

v
4GU/CLASS 6.2/2
.2/202
@ BRIFABRICANTE

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

3.3.3 Documentacgdes

a) CT-e para transporte doméstico ou Air Waybill - AWB — para o transporte internacional;

b) Declara¢do do expedidor ou pesquisador de Artigos Perigosos — DGD;
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c) Notificacdo ao Comandante — NOTOC;
d) lista detalhada do conteudo entre a embalagem secundaria e a embalagem externa;
e) Certificado de Conformidade original da embalagem emitido pelo fabricante;

f) o documento de aprovacao da ANAC, para as embalagens nacionais, ou o documento de
embalagem aprovada por outra autoridade de aviagao civil ou érgdo competente para tal
aprovacado, para as embalagens importadas.

Observagoes: Para transporte de material bioldgico da categoria A, por via Nacional e
internacional recomenda-se contratar transportadora especializada e credenciada pela ANAC.

3.4 SUBSTANCIA INFECTANTE DA CATEGORIA B

O material biolégico que ndo se enquadra na tabela de exemplos indicativos de
substancias infectantes incluidas na Categoria A, podem ser enquadrados na Categoria B, porém
recomenda-se seguir fluxograma de classificacdo do material bioldgico para o transporte e de
fluxograma de classificacdo de risco aplicado ao transporte de material biolégico. O material
classificado como Substancia infectante da Categoria B é identificado com o nimero UN 3373 e
com o nome apropriado para embarque Substancias Infecciosas Categoria B, em portugués, ou
Biological substance, Category B, em inglés.

3.4.1 Observacao sobre embalagens

As embalagens devem ser de boa qualidade, suficientemente fortes para resistir aos
impactos e aos carregamentos do transporte. Os requisitos e caracteristicas das embalagens
aplicadveis ao nimero ONU (UN) 3373 sdo encontrados nas normas da Anac e da ANTT, e sdo
definidos na Instrugdo de Embalagem 650 ou Packing Instruction (PI) 650.

As embalagens devem ser fechadas a fim de evitar qualquer perda de conteldo, e, deve
ser constituida por trés componentes:

a) recipiente(s) primario(s);
b) embalagem secundaria; e
c) embalagem externa rigida.

Os recipientes primarios devem ser embalados em embalagens secunddrias de tal
maneira que, em condi¢des normais de transporte, ndo haja quebra, perfuragdo ou vazamento
do conteudo para a embalagem secundaria, a qual deve ser acondicionada em embalagens
externa rigida com material acolchoante especifico ou apropriado.

A marca UN 3373 deve ser exibida na superficie externa da embalagem:
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Figura 5: Marca em forma de losango UN 3373

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

A Marca UN 3373 deve estar sobre um fundo de uma cor contrastante e deve ser
claramente visivel e legivel, sob a forma de um quadrado fixado a um angulo de 45° (em forma
de losango) com cada um dos lados com um comprimento de pelo menos 50 mm, a largura da
linha deve ser de pelo menos 2 mm, e as letras e nUmeros devem ter pelo menos 6 mm de altura.

Figura 6: Marcacgao e etiquetagem de volume contendo UN 3373

EXPEDIDOR DE
NOME NOMSET INATARIO

ENDEREGO ENDERECO

SUBSTANCIA BioLg gMELi0
0G| ¢l
CATEGORIA G (of

Fonte: ANAC. Instrug¢do Suplementar- IS n2 175-004D/2021
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Figura 7: Modelo para acondicionamento, rotulagem e etiquetagem para o transporte de

materiais bioldgicos classificados como categoria B.

Espécime no receptaculo
| _— primario estanque

-
_ - Embalagem secundaria
Material absorventg i o nao rigida e estanque

para embalagem

[ — Embalagem externa rigida

T Designacio correta
da remessa (PSN)

T~ Cobdigo numérico da
ONU (UN Number)

/

Etiquetas De/Para

Fonte: OMS, 2011.

e Asuperficie da embalagem externa deve ter uma dimensdo minima de 100 mm x 100
mm.

e O recipiente primario ou a embalagem secundaria deve ser capaz de suportar, sem
vazamentos, uma pressao interna de 95kPa (0,95bar).

Limitagao de quantidade:

e Parasubstancias liquidas: cada recipiente primario deve ser a prova de vazamento e ndo
deve conter mais de 1 litro e a embalagem externa nao deve conter mais de 4 litros.
Essa quantidade exclui o gelo, o gelo seco ou o nitrogénio liquido quando utilizados para
manter as amostras resfriadas.

e Uma Unica embalagem externa permitida é de 4 L ou 4 kg (Essas limitagdes de
quantidade ndo se aplicam ao transporte de partes do corpo, de 6rgaos ou de corpos
inteiros).
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Etiquetagem: N3o ha etiqueta de risco aplicavel ao artigo perigoso UN 3373.

3.4.2 Documentacao

Os documentos necessarios para a o transporte da Categoria B:

e Declaragdo do pesquisador;

e Lista detalhada do

e Conteudo entre a embalagem secundaria e a embalagem externa;

e Ficha de emergéncia para UN3373;

e Ficha de emergéncia para UN 1845 gelo seco, se aplicavel;

e Certificado de Conformidade original da embalagem emitido pelo fabricante;
e (CT-e para transporte doméstico ou do AWB para o transporte internacional.

3.5 PROVISOES GERAIS

e E importante ressaltar que as normas de transporte aéreo também s3o validas para o
transporte terrestre.

e Nao devem ser carregadas na aeronave substancias infecciosas da categoria A, no
mesmo compartimento de animais, alimentos, ragcdes ou outras substancias comestiveis
destinadas ao consumo por seres humanos ou por animais, exceto quando a amostra
infecciosa da categoria A os animais e os alimentos forem carregados em dispositivos
de carga separados, e quando nao ficarem um ao lado do outro se armazenados a bordo
da aeronave.

e (Os passageiros e os tripulantes ndo podem transportar amostras bioldgicas da categoria
A na bagagem de mao, na bagagem despachada ou junto ao corpo, estas devem ser
despachadas separadamente como carga, de forma a serem segregadas.

e Apenas operadores de transporte aéreo que possuam autorizagdo para o transporte de
artigos perigosos em suas EspecificagcGes Operativas (EO) podem transporta-los.

e (Caso o transporte envolva organismos vivos geneticamente modificados (OVMs) ou
organismos geneticamente modificados OGM e seus derivados o expedidor deve
solicitar parecer da Comissdo Interna de Biosseguranga (CIBio) da sua unidade a qual
procedera conforme a RN n2 26/2020, da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
- CTNBio.

e Embalagens internas contendo substancias infecciosas ndo devem ser consolidadas com
outras que contenham produtos de tipos nao relacionados com tais materiais
biolégicos.

e Volumes completos podem ser sobre-embalados, de acordo com as disposi¢Ges técnicas
legais; tal sobre-embalagem pode conter gelo seco.
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Substancias liofilizadas: os recipientes primarios devem ser ampolas de vidro seladas a quente
ou frascos de vidro com tampas de borracha equipadas com selos metdlicos ou outros
dispositivos que garantam vedacao.

Substancias liquidas ou sélidas:

(i) substdncias expedidas a temperatura ambiente ou superior. Os recipientes primarios
devem ser de vidro, metal ou plastico. Deve ser adotado um meio de garantir a vedacgdo
estanque, por exemplo, termosselagem (selo térmico), rolha com recobrimento ou lacre de
aluminio recravado. Se forem empregadas tampas rosqueadas, estas devem ser refor¢adas com
fita adesiva, com fita de vedac¢do de parafina ou com travas de fechamento;

(ii) substdncias expedidas refrigeradas ou congeladas. Gelo, gelo seco ou outro
refrigerante devem ser alocados em torno da embalagem secundaria, alternativamente, numa
sobreembalagem com um ou mais volumes completos, marcados de acordo as normas técnicas.
Deve haver suportes interiores para manter a embalagem secunddria e os volumes adicionados
em posicdo segura de transporte, ap6s o gelo ou o gelo seco terem se dissipado. Se for usado
gelo, a embalagem externa ou sobre-embalagem deve ser estanque. Se for usado gelo seco, a
embalagem externa ou sobre-embalagem deve permitir escapamento de diéxido de carbono
gasoso. O recipiente primdario e a embalagem secunddria devem manter sua integridade a
temperatura do refrigerante usado;

(iii) substdncias expedidas em nitrogénio liquido. Devem ser usados recipientes
primarios de plastico capazes de suportar as temperaturas muito baixas. A embalagem
secundaria também deve ser capaz de suportar temperaturas muito baixas e, na maioria dos
casos, deve encaixar-se sobre cada recipiente primario, individualmente.

As disposi¢cdes para o transporte de nitrogénio liquido devem ser atendidas. O recipiente
primario e a embalagem secunddria devem manter sua integridade a temperatura do nitrogénio
liquido.

Nota: Caso seja utilizada embalagem do tipo “Dry Shipper”, que esteja em conformidade com
os requisitos da Instru¢do de Embalagem 202, mas que contenham nitrogénio liquido
refrigerado completamente absorvido num material poroso, ndo estdo sujeitas ao regulamento
de transporte de artigos perigosos, desde que o projeto da embalagem isolante ndao permita o
acumulo de pressdo no interior do contéiner e ndo permita a liberagao de qualquer nitrogénio
liquido refrigerado, independentemente da orientagdao da embalagem isolante, e desde que
qualguer embalagem externa ou sobrembalagem usada seja fechada de uma maneira que nao
permita o acumulo de pressdo no interior daquela embalagem ou sobrembalagem. Quando
usadas para refrigerar substancias ndao perigosas, as palavras “ndo restrito” e o nimero da
provisdo especial A152 devem aparecer no CTE.

Recomendag¢bes para o transporte terrestre: durante o transporte e nos locais de carga,
descarga e transbordo, as amostras infecciosas da categoria A devem ser mantidas
isoladas/separadas de géneros alimenticios e de outros produtos de consumo humano ou
animal. As regras aplicadas aos veiculos terrestres devem ser seguidas, como a disposicdo de
painéis de seguranca na parte externa, rétulos de risco em veiculos e equipamentos com
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tacégrafo. Durante o transito, o transportador deve portar ficha de emergéncia e kit de
emergéncia (EPI basico — luva e capacete), além de outras exigéncias que devem ser consultadas
na Resolugdo n? 5.232, de 14 de dezembro de 2016 e suas atualiza¢Ges. Para o transporte
terrestre de materiais infecciosos da categoria A (UN 2814 ou 2900), as embalagens devem ser
certificadas, ou seja, possuir autorizagao para uso do selo de conformidade do Inmetro, segundo
as normas da ANTT e a Portaria 326/2006 do Inmetro.

3.6 ESPECIME HUMANO/ANIMAL DE RISCO MINIMO

As amostras classificadas como espécime humano de risco minimo sdo aquelas amostras de
pacientes com probabilidade minima de presenca de agentes patogénicos. Para garantir a
classificacdo correta é necessario um julgamento profissional, isto determinard que a amostra
possui probabilidade minima de presenca de agentes patogénicos garantindo assim que ela seja
considerada espécime humano/animal de risco minimo.

A seguir apresentamos exemplos de amostras classificados neste grupo:

e Testes de sangue ou de urina para monitorar os niveis de colesterol, os niveis de
glicose no sangue, os niveis hormonais ou os niveis do Antigeno Prostatico
Especifico (PSA);

e Testes para monitorar um érgao como o coracao, o figado ou os rins de seres
humanos ou de animais com doengas ndo infecciosas;

e Testes para monitorar drogas terapéuticas;

e Testes para fins de seguro ou de emprego que visam determinar a presenga de
drogas ou alcool;

e Testes de gravidez;

e Biopsias para detectar cancer;

e Testes para detectar anticorpos em seres humanos ou em animais, desde que ndo
haja suspeita de infec¢do (avaliagdo de imunidade induzida por vacina, diagnéstico
de doenca autoimune etc.).

Instrucdo de embalagem

. O transporte de amostras classificadas como espécime humano de risco minimo
deve ocorrer em uma embalagem que previna qualquer vazamento.

. A embalagem para o transporte deve ser triplice ou tripla.

o O recipiente primario e embalagem secundaria devem ser a prova de vazamento;

. A embalagem externa deve ser resistente a queda e adequada a sua capacidade,

com dimensdes minimas de 100 mm x 100 mm.

Amostras liquidas: usar material absorvente em quantidade suficiente, entre o (s) recipiente(s)
primario(s) e a embalagem secundaria, para absorver todo o conteudo.
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Observagoes: para mais de um recipiente primario fragil que forem colocados em uma Unica
embalagem secunddria, eles devem ser embrulhados individualmente ou separados para evitar
o contato entre si.

Nota: Para uso de materiais refrigerantes ou congeladas no transporte de amostras classificadas
como espécime humano de risco minimo ver item 4.9 deste manual.

Julgamento profissional

O profissional responsavel pelo julgamento profissional deve ser devidamente
capacitado para fornecer as informacdes requeridas, e, este julgamento deve ser baseado no
histérico médico, nos sintomas da fonte humana ou animal da qual procede a substancia, assim
como as condicées endémicas locais ou as circunstancias individuais.

O julgamento profissional € um documento que acompanha o transporte das amostras, este
documento deve possuir, no minimo, as seguintes informacdes:

e Nome completo do profissional responsdvel, seguido pelo seu CPF e, se houver, pelo
numero de registro no conselho profissional;

e Razdo social ou nome fantasia da empresa a qual o profissional estd vinculado, caso
aplicavel, seguido do CNPJ, do endereco completo e do telefone de contato;

e Declaracdo informando que se trata de transporte de amostras de pacientes
classificados como espécimes humanos/animais de risco minimo;

e Detalhamento do conteddo das amostras de pacientes, incluindo a quantidade liquida.
Devem-se deixar claro quais mecanismos de avaliacdo (tipos de exames) serdo
realizados em cada uma das amostras, garantindo assim que o material transportado
realmente se enquadra como espécime humano/animal de risco minimo;

e Declaragdo atestando que a amostra de paciente ndo se enquadra em nenhuma outra
Classe de artigo perigoso, exceto junto as classes 3, 8 ou 9 na quantidade maxima de 30
mL;

e Declaragdo informando que as amostras de pacientes foram acondicionadas em
embalagem tripla;

e Declaragado informando se ha algum tipo de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox,
gelo em gel, nitrogénio liquido etc.) e sua respectiva quantidade;

e Declaragdo informando que o profissional esta ciente de sua responsabilidade como
expedidor das amostras de pacientes de acordo com o CAdigo Brasileiro de Aeronautica
e que responde pela exatiddo das indicacdes e declaragdes constantes nesse
documento;

e Data; e assinatura do profissional.

O julgamento profissional deve ser preenchido e assinado pelo profissional no momento
da preparagdo do volume que serd transportado.

e Uma cépia fisica ou eletrénica do julgamento profissional deve ser arquivada pelo
operador aéreo junto com o conhecimento aéreo (CT-e ou AWB).
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Documentagao necessaria:

CT-e para transporte doméstico ou AWB para o transporte internacional; e julgamento
profissional.

Limitagao de quantidade
N3o ha limitacdo de quantidade aplicavel ao espécime humano/animal de risco minimo.
Etiquetagem
N3o ha etiqueta de risco aplicavel ao espécime humano/animal de risco minimo.
Marcagao
A marca presente na embalagem externa é a frase Espécime humano de risco minimo

ou Espécime animal de risco minimo, em portugués, ou Exempt human specimen ou Exempt
animal specimen, em inglés, respectivamente, conforme apropriado.

Figura 11: Marcacdo e etiquetagem de volume contendo Espécime Humano de Risco

Espécime _ _Receptaculo primano
" estanque a liquidos e sélidos

Material Receptéc.ulo
absorvente ¢ — . secundario
amortecedor ‘ estanque a

liquidos e sdlidos
(p. ex., saco de
plastico fechado)

-~ Embalagem
L~ exterior

Fonte: OMS, 2011.
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Figura 11.1: Marcacgao e etiquetagem de volume contendo Espécime Humano de Risco

Minimo e gelo seco
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ENDERECO ENDEREGO
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ESPECIME Huma
JMANO DE .
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Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n? 175-004D/2021

Figura 12: Marcacdo e etiquetagem de volume contendo Espécime Animal de Risco

Minimo e gelo seco

EXPEDIDOR DESTINATARIO
NOME

NOME
ENDERECO ENDEREGO
UN 1845 QTD Li

GELO SECO S A

e A

W=7

ESPECIME ANIMAL pE
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Fonte: ANAC. Instrugdo Suplementar- IS n® 175-004D/2021

34

Manual de Transporte Bioldgico/setembro 2023



Ministério da Saude C T B i @J

FIOCRUZ

[ A F 3 14 ‘Comigsdo Técnica da Biosseguial & Bioprol 0
[o] Cruz : uranga e Blaprolech

3.7 MATERIAL BIOLOGICO ISENTO

Materiais bioldgicos isentos ndo sao considerados artigos perigosos, isto é, sdo aqueles
gue ndo se enquadram na Divisdo 6.2.

Exemplos de materiais bioldgicos isentos:

e Substancias que ndo contenham ou agentes infectantes;

e Substancias/Amostras que n3o sdo suscetiveis de causar doengas em seres humanos
ou em animais;

e Substancias que contenham microrganismos que ndo sdo patogénicos para seres
humanos ou para animais, a menos que atendam aos critérios para sua inclusdo em
outra classe de risco;

e Substancias em que todos os agentes patogénicos presentes tenham sido
neutralizados ou inativados de tal modo que ndo representem riscos a salide, a menos
qgue atendam aos critérios para sua inclusdo em outra classe de risco;

e Amostras ambientais (incluindo amostras de alimentos e de dgua) que ndo sejam
capazes de representar um risco significativo de infeccdo, a menos que atendam aos
critérios para sua inclusdo em outra classe de risco;

e Gotas secas de sangue coletadas por meio da aplicacdo de uma gota de sangue sobre
um material absorvente;

e Amostras para detec¢do de sangue oculto nas fezes;

e Sangue ou componentes de sangue que tenham sido coletados para fins de transfusao
ou de preparagao de produtos sanguineos a serem utilizados para transfusdo ou
transplante e quaisquer tecidos ou érgdos destinados para utilizagdo em transplante,
assim como amostras colhidas relacionadas com tais finalidades

N3o hd instru¢dao de embalagem aplicadvel ao material bioldgico isento, porém a ANVISA
recomenda que sejam transportados em embalagens conforme as definidas para os materiais
bioldgicos de risco minimo ou outro mecanismo de embalagem que garanta a conservagao das
propriedades bioldgicas do material.

Documentagao

O transporte de material bioldgico isento como carga necessita do CT-e para transporte
doméstico ou do AWB para o transporte internacional.

Limitacao de quantidade
N3o ha limitagdo de quantidade aplicavel ao material bioldgico isento.
Etiquetagem

Nao ha etiqueta de risco aplicavel ao material biolégico isento.
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Marcagao

N3ao hd marca aplicavel ao material bioldgico isento.

Figura 13: Marcacgao e etiquetagem de volume contendo Material Bioldgico Isento e gelo seco

EXPEDIDOR DESTINATARIO
NOME

NOME

ENDERECO ENDEREGO
UN 1845 QTD Lj

GELO SECO 3KG LiGuiDA

N9 7

MATERIAL BlOLOGICO
ISENTO

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

3.8 ORGANISMOS E MICRORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Organismos geneticamente modificados (OGM) ou microrganismos geneticamente
modificados (MGM) que ndo se enquadrem na definicdo de substancias téxicas ou substancias
infectantes devem ser considerados para classificacgdo de acordo com os requisitos
estabelecidos para a Classe 9 de artigos perigosos e atribuidas a UN 3245. (Regulamento
Brasileiro de Aviagdo Civil- RBAC n2 175 Emenda n° 02/2018)

Caso se enquadrem na defini¢do de substancias infectantes, deverao ser transportados
como UN 2814/2900 ou UN 3373.

MGM ou OGM nado estdo sujeitos ao RBAC n2175 da ANAC quando autorizados para uso
pelas autoridades nacionais apropriadas do pais de origem, de transito e de destino.

Animais vivos geneticamente modificados devem ser transportados de acordo com
termos e condi¢des das autoridades nacionais apropriadas do pais de origem e de destino.

36

Manual de Transporte Bioldgico/setembro 2023



Ministério da Saude C T B i @J

FIOCRUZ

2 I
Fund o Ido Cruz Comizago Técrica de Binsseguranca e Biopoleso

Vacinas contra a COVID-19 contendo MGM ou OGM, incluindo as utilizadas em ensaios
clinicos, ndo estao sujeitas ao regulamento de transporte de artigos perigosos.

A embalagem deve cumprir com a instru¢cdo de embalagem 959 do Regulamento de
artigos perigosos da IATA, vigente.

3.9 MATERIAIS REFRIGERANTES

Os materiais refrigerantes comumente utilizados no transporte sdo o gelo seco,
nitrogénio liquido ou liquidos criogénicos, que tém por finalidade manter as amostras
refrigeradas. Todos os requisitos aplicaveis da regulamentacdo no que tange a utilizacdo dos
materiais refrigerantes devem ser atendidos.

O gelo seco deve ser colocado fora da embalagem secunddria ou dentro da embalagem
externa. A embalagem deve ser projetada e construida para permitir a saida do gas de diéxido
de carbono para evitar um acimulo de pressdo que possa romper a embalagem.

Se for utilizado gelo, a embalagem externa deve ser a prova de vazamento e todas
as embalagens devem possuir suportes internos para garantir que as embalagens
secunddrias se mantenham na posicdo original, pois o gelo derrete e o gelo seco pode
sublimar totalmente.

Toda vez que for utilizado gelo seco como material refrigerante, a etiqueta de risco da
Classe 9, deve ser sempre afixada na embalagem externa.

Figura 14: Etiqueta de miscelanea, Classe 9
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Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

Gelo seco / Dy ice

O gelo seco é o material refrigerante mais utilizado em transporte de materiais
biolégicos. E um artigo perigoso da Classe 9 (Substancias e artigos perigosos diversos/
Misceldanea), identificado pelo nimero UN 1845, e com o nome apropriado para embarque:

Didxido de carbono sélido ou Gelo seco, em portugués, ou Carbon dioxide, solid ou Dry ice, em
inglés.

O gelo seco utilizado como material refrigerante deve satisfazer aos requisitos dispostos na
Instrucao de Embalagem 954 do Regulamento de artigos perigosos da IATA, vigente.

Documentacgdo (transporte aéreo e terrestre):

e (T-e(Conhecimento de Transporte Eletronico) para transporte doméstico ou Air Waybill
— AWB - para o transporte internacional — emitidos pela empresa transportadora
terceirizada — para o transporte aéreo;
e NOTOC (Notificacdo ao Comandante) - para o transporte aéreo;
e Ficha de emergéncia para UN1845 — para o transporte terrestre;
e Incluir na lista detalhada e na declaragdo do pesquisador ou Shipper (DGD), informacdes
como: numero UN, nome apropriado para embarque e quantidade.

Quando houver utilizacdo de gelo gel reciclavel (bobinas) recomenda-se seguir as
instrugdes do esquema ilustrativo da ambientagdo e utiliza¢do do gelo reciclavel.
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Colocar o gelo reciclavel sobre uma
superficie até desaparecer a névoa.
Ao mesmo tempo, monitorar uma das
superficies do gelo reciclavel
com termometro de cabo extensor;

Retirar o gelo reciclavel do
freezer, podendo estar a uma

temperatura de -15°C a -20°C; e

Fonte: Manual de vigilancia sanitdria para o transporte de sangue e componentes no ambito
da hemoterapia, 22 edigdo, ANVISA. 2016.

Figura 16: Marcacao e etiquetagem de volume contendo UN 2814 e gelo seco
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Fonte: ANAC. Instrugdo Suplementar- IS n® 175-004D/2021
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Figura 17: Marcacao e etiquetagem de volume contendo UN 2900 e gelo seco
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Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n2 175-004D/2021

Figura 18: Marcacao e etiquetagem de volume contendo UN 3373 e gelo seco

EXPEDIDOR DESTINATARIO
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Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n? 175-004D/2021
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3.10 RESIDUOS MEDICOS OU CLiINICOS

A classificacdo dos residuos médicos ou clinicos que contenham substancias infectantes
da Categoria A devem ser identificados com os nimeros UN 2814 ou UN 2900, de acordo com a
classificacdo. Residuos médicos ou clinicos que contenham substancias infectantes da Categoria
B sdo identificados com o nimero UN 3291. Este tipo de residuo pode receber os seguintes
nomes para embarque:

a) Residuos clinicos, inespecificos, ou Clinical waste, unspecified,

b) Residuos biomédicos, ou Biomedical waste;

c) Residuos médicos, ou Medical waste;

d) Residuos médicos regulamentados, ou Regulated medical waste.
Instrugcao de embalagem

Os residuos médicos ou clinicos identificados como UN 3291 devem satisfazer aos requisitos
dispostos na Instrucdo de Embalagem 621 da IATA.

A embalagem pode ser constituida de variados materiais (ex: tambor de a¢o, bombona de
pldstico, caixa de papeldo etc.) devendo cumprir com os requisitos do grupo de embalagem II.

N3o ha limitacdo de quantidade.

As expedicoes podem ser embaladas em:
a) tambores de aco (1A2);

b) tambores de aluminio (1B2);

c) tambores de outro tipo de metal (1N2);
d) tambores de compensado de madeira (1D);
e) tambores de papeldo (1G);

f) tambores de plastico (1H2);

g) bombonas de aco (3A2);

h) bombonas de aluminio (3B2);

i) bombonas de plastico (3H2);

j) caixas de ago (4A);

k) caixas de aluminio (4B);
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[) caixas de madeira (4C1, 4C2);

m) caixas de compensado de madeira (4D);
n) caixas de madeira reconstituida (4F);

0) caixas de papeldo (4G);

p) caixas de plastico (4H1, 4H2); ou

g) caixas de outro tipo de metal (4N).

Vale ressaltar que as expedicdes devem ser preparadas para evitar risco para pessoas
ou animais durante o transporte, além de garantir a chegada em boas condicdes ao seu destino.

Figura 19: Marcacdo e etiqguetagem de volume contendo UN 3291

EXPEDIDOR DESTINAT A
NOME e ATARIO

ENDERECO ENDEREGO

UN 3291
RESIDUOS MEDICOS, N.E.

s

A 7
\\ 6,7
@ 4GU/CLASSV
6.2/202
n BRIFABRICANTEOI\—/

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n? 175-004D/2021

Observagoes:

(i) Uma vez descontaminados os residuos médicos ou clinicos que anteriormente
contiveram substancias infectantes ndo sado classificados como artigos perigosos, a
menos que atendam aos critérios para sua inclusdo em outra Classe de risco.
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(ii) Em relacdo aos testes de embalagem, se houver material absorvente suficiente para
absorver a quantidade de liquido presente e a embalagem for capaz de reter
liqguidos, podem ser realizados os testes apropriados para soélidos. Em todas as
outras circunstancias, os testes de embalagem devem ser os adequados para

liquidos.

(iii) As embalagens que contenham objetos pontiagudos/perfurocortantes, como vidro
guebrado e agulhas, devem ser resistentes a perfuracdo e testadas para reter
liquidos.

Documentacao:

A documentacdo para o transporte de residuos médicos ou clinicos identificados como UN 3291
deve ser acompanhada pela seguinte documentacao:

a) CT-e para transporte doméstico ou AWB para o transporte internacional;

b) DGD;

c) NOTOC;

d) o Certificado de Conformidade original da embalagem emitido pelo fabricante; e

e) o documento de aprovacdo da ANAC, para as embalagens nacionais, ou o documento de
embalagem aprovada por outra autoridade de aviagdo civil ou érgdo competente para tal
aprovagdo, para as embalagens importadas.

Limitagao de quantidade
N3o ha limitagdo de quantidade aplicavel a residuos médicos ou clinicos.
Etiquetagem

Deve ser utilizada a etiqueta de risco da Divisdo 6.2, apresentada na Figura 19, deve ser sempre
afixada na embalagem externa.

Marcagao

As marcas presentes na embalagem externa sdo:

a) nome apropriado para embarque;

b) nimero UN;

c) dados e enderecos do expedidor e do destinatario; e

d) marca de embalagem homologada.
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3.11 TRANSPORTADORES E VEICULOS

Motocicleta:

Segundo o Cddigo Nacional de Transito, a motocicleta pode ser considerada um veiculo
automotor de carga. Desta forma, pode constituir um veiculo transportador de sangue e
componentes pertencente ao servico de hemoterapia ou fazer parte de uma empresa
terceirizada licenciada para o transporte de material bioldgico. As principais legislacGes que
regem o transporte por motocicletas e motonetas sdo: Lei 12.009, de 29 de julho de 2009 —
regula o exercicio das atividades dos motofretistas. Lei 12.436, de 6 de julho de 2011 — proibe
praticas que estimulem aumento de velocidade por motociclistas profissionais. Resolucdo
Contran 350, de 14 de junho de 2010 — institui curso especializado obrigatério para
motofretistas. Resolugdo Contran 356, de 2 de agosto de 2010 — estabelece requisitos de
seguranca para motofretistas. Atencdo: empresas que utilizam motocicletas/motonetas devem
procurar o Departamento de Transito (Detran) de suas localidades para a regularizacdo deste
tipo de veiculo para transporte de cargas (ANVISA. 2016).

Taxi:

O taxi rodoviario de passageiros ndo pode ser considerado veiculo transportador de
cargas comerciais. O transporte de sangue e componentes por servicos de taxi poderia ser
realizado como carga acompanhada por profissional do servico de hemoterapia, devidamente
treinado. Muitos municipios e estados tém legislagOes especificas para disciplinar os servicos de
taxi; desta forma, deve-se consultar érgaos afins em relacdo a permissdes e proibicdes (ANVISA.
2016).

Correios (via postal):

Os artigos perigosos da categoria A, de um modo geral, estdo proibidos de ser
transportados pelos Correios. No entanto, substancias enquadradas na categoria B — UN 3373,
embalados de acordo com a Instrucdo de Embalagem 650, bem como didxido de carbono sélido
— gelo seco, quando usado como refrigerante em embalagens UN 3373, podem ser
transportados por via postal, tanto pelo modo aéreo quanto pelo terrestre, mediante contrato
prévio estabelecido entre a instituicdo e os Correios. Ndo pode ser realizado por pessoa fisica.
Cabe destacar que material bioldgico classificado como espécime humano de risco minimo e
material bioldgico isento também pode ser transportado por via postal. Lei 6.538, de 22 de junho
de 1978 (ANVISA. 2016)

4. TREINAMENTO

Todas as pessoas envolvidas no preparo ou no manuseio do embarque de cargas
perigosas deverdo ser treinadas e a cada dois anos devem passar por processos periodicos de
atualizac¢do, esta formacdo continuada deve ser adequada aos expedidores e remetentes com o
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intuito de garantir a classificacdo correta do material a ser enviado ou transportado, a
capacitacdo também ird garantir a correta selecdo de materiais que compdem as embalagens,
assim como a preparagao e acondicionamento do material biolégico de forma a garantir sua
seguranga em todo o processo de transporte.

Nota: O Treinamento de artigos perigosos para pessoal envolvido com processos relacionados
ao transporte de passageiros, de carga aérea e de artigos perigosos por aeronaves civis deve ser
realizado de acordo com a Portaria n2 11.954/SPO, de 21 de julho de 2023, da ANAC -
INSTRUCAO SUPLEMENTAR - IS N2 175-002 Revisdo | e/ou suas atualizacdes.

Responsabilidades do remetente:

* requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacdo aplicavel;

e caracteristicas do material a ser embalado (conservacdo e risco bioldgico);
e fases do processo de acondicionamento;

e tipos de insumos utilizados (material refrigerante, dispositivos de organizacdo, embalagens,
materiais absorventes e amortizadores etc.);

¢ procedimentos operacionais padronizados;

¢ informacdes dos rétulos, etiquetas e marcacdes utilizadas;
¢ documentos necessarios a expedicao;

e |ogistica a ser utilizada para o transito;

e condutas de biosseguranc¢a na rotina do servi¢co e nos casos de acidentes ou incidentes com
material bioldgico;

e outras competéncias que o remetente considerar importantes para a sua formagdo.

Responsabilidades do transportador:
* requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacdo aplicavel;
e caracteristicas gerais do material que esta sendo transportado (conservagao e risco bioldgico);

¢ procedimentos operacionais padronizados para as fases do processo que desempenha (por
exemplo, carregamento da carga no veiculo, procedimento em caso de atrasos, acidentes ou
outras ndo conformidades, descarregamento e entrega da carga etc.);

e documentos da carga;

e utilizacdo correta da infraestrutura disponivel para assegurar o transito seguro do material
transportado;
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e |ogistica a ser utilizada para o transito;
¢ condutas de biosseguranca em casos de acidentes ou incidentes com material bioldgico;

e outras competéncias que o transportador considerar importantes para a sua formacéo.

Responsabilidades do destinatario:

e requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacao aplicavel;

e caracteristicas gerais do material que esta sendo recebido (conservacao e risco bioldgico);
¢ condicOes necessdrias de conservacao e estabilidade do material bioldgico recebido;

¢ procedimentos operacionais padronizados para as fases do processo que desempenha (por
exemplo, recebimento da carga, avaliacdo de qualidade do material que foi transportado etc.);
¢ documentos da carga;

¢ condutas de biosseguranca para rotina e em casos de acidentes ou incidentes com material
bioldgico;

e outras competéncias que o destinatario considerar importantes para a sua formacao.

5. TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO INTRAINSTITUCIONAL
- DENTRO DO CAMPUS DA FIOCRUZ

Para o transporte seguro de material bioldgico dentro da prdpria instituicao ha exigéncia
de embalagens fechadas e vedadas, devidamente identificadas com o tipo de material
transportado. Recomenda-se a utilizagdo de trés recipientes, sendo um interno, tais como, tubos
de ensaio ou placas de Petri entre outros utilizados nos laboratdrios e outro recipiente externo
de material resistente (plastico ou aluminio). E recomendavel que o terceiro recipiente, o
externo, seja embalado em material que ofereca resisténcia para o transporte, podendo ser uma
maleta isotérmica resistente a queda e com trava de seguranga, a embalagem externa deve
possuir uma etiqueta com o simbolo internacional de risco biolégico e uma etiqueta adesiva
compativel com o material isotérmico se aplicavel, esta etiqueta deve conter campos para o
nome e o endereco do remetente e destinatério, telefone de contato do responsavel ou do
laboratério e material a ser transportado. E importante que o campo reservado para o nome do
material possa ser apagado com acetona/alcool para facilitar a reutilizacdo da etiqueta.
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Nota: As recomendacdes para este tipo de transporte nao sao favoraveis para o transporte de
amostras da categoria A. Para tal, é recomendavel realizar o transporte intrainstitucional, da
categoria A, utilizando embalagem triplice devidamente lacrada e identificada.

Figura 20: llustragdao para acondicionamento das embalagens primarias em embalagem

secundaria

Recipiente primario a prova de
vazamento (liquidos) ou a prova de
perda de material (sélidos)

= \ Suporte separador para
evitar contato entre

recipientes primarios

Tampaa prova de vazamento
(liquidos) ou a prova de perda de
material (sélidos)

Materialabsorvente =

Embalagem secundaria a prova de

vazamento (liquidos) ou a prova de \ Embalagemexterna

perda de material (sélidos) e
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Materialabsorvente

Embalagem externa >
rigida

Fonte: ANAC. Instrucdo Suplementar- IS n? 175-004D/2021

e

CTBi®

Comizago Técrica de Binsseguranca e Biopoleso

Substancia dentro de recipiente
primario a prova de vazamento

Embalagem secundaria a
prova de vazamento
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Figura 20.1: llustracdo para acondicionamento das embalagens primdrias em embalagem

secundaria
POTE PLASTICO PTB 1.0

INSTRUGAO DE USO

3 ¥

1¢Passo: Para atrir 2 embalagem, pressions e
atampa conTa 0 corpo do potE & gre 2° Passo: Retire 0s componentes dentro do pote
no senido anti-horano de dentro do pote. 08S.: N30 cologue gelo seco dentro do pote.

3* Passo: Cologue 2 mania absorvente

5° Passo: Apos colocar os frasces com
67 Passo: Dolbre 0 saco palibolha

substancias no saco polbolha, retire a
fia adesiva e fache-o. 20 meb.
J '
' 2
d \

8° Passo: Para fechar o pote, rosquese a tampa no sentido
horano

INFORMAGCOES COMPLEMENTARES

- Antes de fechar a tampa verifique se a gaxeta

esta colocada commetamente.
- - Cologue os frascos com as substancias no saco
poliboifa com as tampas para cima. Torque de Fechamento: 1.6 kgf.m (minimo)
OBS.: Nao coloque gelo seco dentro do

OBS.: Caso necessite abrir o pote novamente, nao feche a tampa
até o final do curso da rosca. O fechamento até o final, aciona o pote. N3o manuseie gelo seco sem luvas,
lacre que ira romper caso haja necessidade de uma nova abertura. pois ha risco de queimaduras graves.
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Fonte: Instrucdo recebida com a caixa da concepta

www.concepta.com.br

Figura 21: llustracdo de Maleta para transporte intrainstitucional de amostra biolégica

i AR Cxwarn G

MATERIAL BIOLOGICO
US0 EXCLUSIVO EM SERVICO

CURSSE DERISCO:
PESQUISADORMESPONSAVTL
L —————

A: Amostra biolégica ocondicionada em caixa isotérmica para
transporte entre laborotérios de uma mesma instituicao; e B: Caixa
isotérmica devidamente sinalizada com efiqueta de 'T‘a?erlol biolégico
e nome da instituigdo.

Figura 3 — Exemplo do acondicionamento e sinalizacdo com
efiqueta de material biolégico em caixa isotérmica
para transporte entre laboratérios de uma mesma
instituicdo

50

Manual de Transporte Bioldgico/setembro 2023



FIOCRUZ

Fundacido O Ido Cruz Comizago Técrica de Binsseguranca e Biopoleso

n n Ministério da Saude CT B i @_’

Fonte:
https://ojs.iec.gov.br/index.php/rpas/article/view/433/364#content/figure_reference_1

Figura 22: Etiqueta padronizada pela CTBio da Fiocruz para ser afixada na maleta isotérmica
para o transporte intrainstitucional.

Fonte:
https://ctbio.fiocruz.br/wp-content/uploads/2023/09/Manual-de-Sinalzacao-em-
Biosseguranca-Setembro-2023.pdf

g D
Instituicao:
Laboratério:
Responsavel:
Material Bioldgico Telefone:
Observacao:
N |
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o transito seguro de produtos perigosos por instalagdes portudrias situadas dentro ou fora da
area do porto organizado.

Nota: Para obter as InstrucGes Suplementares da Agéncia Nacional de Aviacao Civil, consultar
https://www.anac.gov.br/assuntos/legislacao/legislacao-1/iac-e-is/is
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Equipe técnica

O material aqui apresentado foi elaborado por um grupo de trabalho formado por
membros da CTBio e validado, junto aos demais membros, durante reunides da comissao.

Grupo de Trabalho:

» Bernardina Penarrieta Morales
Nucleo de Biossegurancga do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos)
» Andressa Guimardes de Souza Pinto
Nucleo de Biossegurancga do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos)
» Denise Torres da Silva
Nucleo de Biosseguranca do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos)
» Ricardo Cunha Machado
Comissdo Interna de Biosseguranca do Instituto Oswaldo Cruz (10C)
» Harrison Magdinier Gomes
Comissdo Interna de Biosseguranca do Instituto Oswaldo Cruz (10C)
> Rubens Rodrigues Barroso
Comissao Interna de Biosseguranca do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do
Adolescente (IFF)
» Luciana Ferreira Alves da Gama
Comissao Interna de Biosseguranca do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do
Adolescente (IFF)
» Rodrigo de Almeida Paes
Comissdo Interna de Biosseguranga do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI)
» Douglas Baeta
Comissdo Interna de Biosseguranca do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI)
> Julio Cesar Sim&es Rosa
Servigo de Biosseguranca da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP)

Revisdo e Valida¢do Técnica:
Comissdo Técnica de Biosseguranca e Bioprotecdo da Fiocruz

https://ctbio.fiocruz.br/wp-content/uploads/2023/08/Portaria-CTBio-2019.pdf
https://ctbio.fiocruz.br/wp-content/uploads/2023/08/Portaria-Fevereiro-2022.pdf
https://ctbio.fiocruz.br/wp-content/uploads/2023/08/SEl 2995963 Portaria VPPCB 5-

CTBio.pdf
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https://ctbio.fiocruz.br/wp-content/uploads/2023/08/SEI_2995963_Portaria_VPPCB_5-CTBio.pdf
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