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Titulo: INSTRUCAO GERAL PARA A ELABORACAO DO RELATORIO DE INSPECAO
INTERNA DE BIOSSEGURANCA

OBJETIVO

Padronizar os topicos que deverdo compor o Relatério de Inspecdo Interna de
Biosseguranca que serd elaborado a partir da realizacdo de inspecao interna de
biosseguranca em instalagoes.

CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se as instalacdes que realizam atividades de ensino, pesquisa, producao,
desenvolvimento tecnologico, vigilancia ou prestacdo de servigos, que manipulam
agentes biol6gicos patogénicos ou Organismo Geneticamente Modificado e/ou seus
derivados.

CAPA
e A capa deve ser composta pelos seguintes itens:

1) Titulo do documento: no topo da pagina deve ser escrito em letras mailsculas e
fonte “Arial” nimero 14 a inscrigdo “RELATORIO DE INSPECAO INTERNA DE
BIOSSEGURANCA”, com alinhamento centralizado;

2) Nome da instalagdo inspecionada: abaixo do item anterior (1) inserir em fonte
“Arial” numero 14 o nome da instalagao que foi inspecionada, com alinhamento
centralizado;

3) Sigla RIIB de “RELATORIO DE INSPECAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA”
seguido de traco, o numero do relatério, seguido de barra e o ano de elaboragéo
(ExRIIB-08/2024);

4) Data de realizagdo da inspecao: abaixo do item anterior (2) inserir em fonte
“Arial” nimero 11 com alinhamento centralizado, a data de realizacido da
inspec¢do composta por dia, més e ano.

Modelo:
Relatorio de Inspecéo Interna de Biosseguranga
Laboratorio de XX
Universidade XX
RIIB - 10/2024
INDICE

e O indice deve ser composto pelos seguintes itens:

1) Redigir no topo da pagina em letras maiusculas e fonte “Arial” numero 12 a
inscricdo “INDICE”, com alinhamento centralizado;
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2)

3)
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Abaixo da inscricdo “INDICE” deve estar inserida tabela de trés colunas. Na
primeira coluna estara contida a inscricdo “N° do item”, na segunda coluna a
inscricdo “Descrigdo do item” e na terceira coluna a inscricdo “Pagina”. A fonte
de escolha deve ser para todos os itens a “Arial” niumero 11.

Na coluna correspondente ao “N° do item” estardo sequenciados, em 7
diferentes linhas os nimeros de 1 a 7. Na coluna correspondente a “Descrigao
do item” estaréo sequenciados, em 7 diferentes linhas as inscri¢gdes: Tabelas de
dados gerais; Evidéncia / Nao conformidade (s) constatadas a partir da lista de
verificacdo / Orientacfes para solucao; Observacdes/Orientacdes para Solucao;
Recomendacfes e Orientacdes Gerais; Consideracdes e Parecer Final; Lista de
Assinatura e por fim, na linha 7 a inscricdo Anexo. Na coluna correspondente a
“Pagina” estardo sequenciados, em 7 diferentes linhas as paginas
correspondentes a “descrigéo do item”; em fonte “Arial” numero 11

4) O rodapé desta pagina e das demais que irdo seguir a partir desta, deve conter
a sigla RIIB seguida de traco, o numero do relatdrio seguido de traco e o ano do
relatorio (Ex: RIIB-08-2024).
Modelo:
Indice
N° do item Descrigcao do item Pagina
1 Tabela de dados gerais XX
2 Evidéncia / N&o conformidade (s) constatadas a partir da lista de XX
verificacdo / orientagbes para solucéo
3 Observacdes / Orientacbes para solugcéo XX
4 Recomendacfes e Orienta¢cbes Gerais XX
5 Consideracg0Oes e parecer final XX
6 Lista de assinaturas XX
7 Anexo XX

CONTEUDO DOS ITENS PONTUADOS NO iNDICE

1)

1)

2)
3)

TABELA DE DADOS GERAIS

A Tabela de Dados Gerais deve ser composta pelos seguintes itens inseridos
em fonte “Arial” numero 11:

item 1.1: serd composto por trés itens: “Instalagédo” onde deve ser inserido o
nome da instalacéo inspecionada; “Periodo da Inspec¢ao” onde deve ser inserida
a data da inspecao e “Numero do Relatério/Ano” onde deve ser inserido o
numero e ano do relatorio;

item 1.2: sera composto pelo item “Objetivo da Inspec¢é&o”;

item 1.3: ser4 composto pelos itens “Escopo Principal da Inspecdo” e Areas
Correlatas a Inspecao;
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item 1.4: sera composto pelos “Critérios/Referéncias”;

item 1.5: recebera o item “Distribuicdo do Relatério” onde deve ser inserido o
nome ou cargo de quem recebera o relatério;

item 1.6: sera composto pelo item “Equipe de Inspegao” onde deve ser inserido
0 nome dos inspetores que realizaram a inspecao;

item 1.7: serd composto pelo item “Acompanhante da Inspeg¢édo” onde deve ser
inserido 0 nome da pessoa que acompanhou a equipe de inspetores;

item 1.8: sera composto pelo item “Anexo” onde devem constar todos 0s anexos
inseridos no relatério como por exemplo a Lista de Verificacdo aplicada no ato
da inspecdo e o Gréafico dos Indicadores de Conformidade de Biosseguranca
elaborado com base nos itens pontuados na Lista de Verificagéo aplicada.

Modelo:

Instalagao

Periodo da Inspecgao

Numero do Relatério / Ano

1.1 Laboratdrio XX XXIXXI20XX XX/20XX
1.2 Objetivo da Inspegao:
Escopo Principal da Inspegao:
1.3
Areas Correlatas a inspecao:
1.4 | Critérios / Referéncias:
L5 Distribuicao do Relatorio:
1.6 | Equipe de Inspecao:
17 Acompanhante da Inspecao:
1.8 | Anexos:

2) EVIDENCIA/ NA~O CONFORMIDADE (S) CONSTATADAS A PARTIR DA LISTA
DE VERIFICACAO / ORIENTACOES PARA SOLUCAO

A Tabela de Evidéncia / Ndo conformidade (s) constatadas a partir da lista de
verificacdo / Orientagbes para solugdo deve ser composta por duas colunas
estando inserida na primeira coluna, em fonte “Arial” nimero 11, a inscrigdo “N°
do Requisito” onde deve constar o numero do requisito que foi pontuado como
ndo conforme na Lista de Verificacdo aplicada durante a inspecao realizada. Na
segunda coluna em fonte “Arial” numero 11, a inscricdo “Evidéncia / N&o
conformidade (s) / Orientacdes para solucdo” onde sera descrita a nao
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conformidade correspondente ao requisito da coluna anterior e abaixo deste a
orientacdo para minimizar ou solucionar a ndo conformidade constatada.

Modelo:

N° do Requisito | Evidéncia / Nao conformidade e Orientacdo para solu¢ao

11

Requisito ndo cumprido devido a auséncia xxx

Quando Possivel orienta-se xxx

3)

OBSERVACOES / ORIENTAGCAO PARA SOLUGAO

A Tabela de Observagdes/Orientagdes para Solugéo deve ser composta por uma
s0 coluna estando descrito, em fonte “Arial” nimero 11, de forma sequencial a
observacao do iten que ndo esta pontuado na Lista de Verificacdo aplicada, mas
gue os inspetores julgam necessario relatar e apontar orientagéo para solucao.
Os itens aqui descritos ndo estdo contidos nas referéncias citadas na Tabela de
Dados Gerais. realizada durante a inspecéo de biosseguranca.

Modelo:

Foi observado que 0 xXxx

Orienta-se xxx

Foi observada uma xxx

Recomenda-se XXX

4)

5)
6)

1)

RECOMENDACOES E ORIENTACOES GERAIS

Os itens que vao compor as “Recomendacdes e Orientagcoes Gerais” deverao
estar escritos, ¢, de forma sequencial sendo enumerados como 4.1, 4.2, 4.3 e
assim por diante.

CONSIDERACOES E PARECER FINAL
Este item deveré ser escrito em fonte “Arial” nimero 11, em forma de paragrafos.
LISTA DE ASSINATURAS

A Tabela da “Lista de Assinaturas” deve ser composta por duas colunas e pelos
seguintes itens, inseridos em fonte “Arial” nimero 11:

Item 6.1: sera composto pelo item “Chefia e Acompanhante da Inspec¢ao” onde
deve ser inserido 0 nome da chefia do laborat6rio inspecionado e abaixo deste,
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0 nome do acompanhante da inspecado. A linha ao lado recebera a inscricéo
“Assinatura” e sera reservada a assinatura tanto da chefia como do

acompanhante;

2) Item 6.2: sera composto pelo item “Inspetores” onde deve ser inserido 0s nomes
dos inspetores, um abaixo do outro, que compuseram a equipe de inspecdo. A

linha ao lado seré reservada a assinatura dos inspetores.

Modelo:

6.1. Chefia e acompanhante

da Inspecéo

Assinaturas

XXX
Chefia da Instalacéo
XXX

Acompanhantes da inspecéo

XXX

XXX

6.2. Inspetores

XXX

Inspetor Lider

XXX

XXX

Inspetor

XXX

7) ANEXO

e Recomenda-se a elaboragéo de gréfico (s) que possam facilitar o entendimento
do conteudo do relatério. Torna-se importante a insercdo de um titulo, para cada
gréfico inserido, bem como a descricdo de legenda que deve ser redigida na

fonte “Arial” namero 11.

Revisdo 1 CTBio: agosto de 2024




