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Titulo: INSTRUGAO GERAL PARA AGENDAMENTO E REALIZAGAO DE INSPEGAO INTERNA DE
BIOSSEGURANCA

OBJETIVOS

Padronizar e orientar a realizacdo de inspecdes internas de biosseguranca em instalacdes para
o cumprimento das exigéncia ditada pela Comissdo Técnica Nacional de Biossegurancga
(CTNBio) descrita no Art. 92 do item VI/Capitulo Il da Resolugdo Normativa N° 37 de 18 de
novembro de 2022 que dispde: “Compete a CIBio no ambito de sua institui¢do realizar, no
minimo, uma inspeg¢do anual das instalagdes incluidas no Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca
exigidos, mantendo registro das inspe¢des, recomendagdes e agdes decorrentes”;

Padronizar e orientar a realiza¢do de inspegdes internas de biosseguranga em instalagdes que
ndo manipulam organismos geneticamente modificados (NOGM) ou seus derivados,
cumprindo os preceitos da biosseguranca praticada.

CAMPO DE APLICAGCAO

Aplica-se a instalacdes que realizam atividades de ensino, pesquisa, producgao,

desenvolvimento tecnoldgico, vigilancia ou prestacdo de servigos.

FLUXO DE ATIVIDADES

1) Compor a equipe de inspecdo interna de biosseguranga;

2) Agendar ainspecdo interna de biosseguranca;

3) Realizar ainspecdo interna de biosseguranga;

4) Redigir o Relatdrio de Inspecdo Interna de Biosseguranga;

5) Revisar o Relatério de Inspecdo Interna de Biosseguranga;

6) Encaminhar o Relatério de Inspec¢do Interna de Biosseguranca para o solicitante da
inspecdo, para responsavel pela instalacdo e para a direcdo da unidade;

7) Caso o gestor considere necessdrio, pode ser realizada outra reunido para esclarecimentos.

DEFINICOES

Inspecdo - Exame de uma instalacdo e/ou area e determinacdo de sua conformidade com
requisitos especificos ou gerais;

Equipe de inspecdo - Formada necessariamente por um lider de equipe, bem como por um
ou mais inspetores que atuardo sob a orientacdo do lider de equipe;

Observador - inspetor em treinamento.
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RESPONSABILIDADES

1) Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio); Nucleo de Biosseguranca; Setor de
Biosseguranga; Demais Setores institucionais:

Compor equipe de inspeg¢do designando no minimo 2 pessoas aptas a realizagdo

da inspecao interna de biosseguranca, podendo esta ser também composta,

além dos inspetores, por um observador;

Garantir que as mesmas estejam alinhadas as diretrizes aqui descritas; e
Indicar um inspetor como lider.

2) Inspetor lider:

Agendar, junto ao gestor da instalagdo e/ou area a ser inspecionada, a data mais
conveniente para a realizacdo da inspec¢do interna de biosseguranga;

Distribuir, com 15 dias de antecedéncia, por e-mail, a Lista de Verificacdo para
equipe de inspetores que realizard uma inspecao ja agendada;

Estar vestido de forma a atender os requisitos de biosseguranca: calga comprida,
blusa de manga, sapato fechado, jaleco, cabelos se compridos presos, sem
adornos ou maquiagem;

Conduzir a inspec¢do de maneira ética e eficiente;

Preencher/marcar a Lista de Verificagdo, no ato da inspecdo, de forma a
assinalar, para cada pergunta colocada um “x” na alternativa “Conforme” ou na
“N3do Conforme” ou na “Nao se Aplica”; Observagdes poderdo ser registradas no
campo disponivel para as mesmas;

As informacgGes “Conforme” ou “Ndo Conforme” ou “Nao se Aplica” deverao ser
preenchidas de acordo com o que estiver sendo observado durante a inspecado
e/ou de acordo com as informacg8es que estiverem sendo passadas pelo gestor
da instalacdo e /ou area ou pela pessoa por ele indicada para acompanhar a
inspecdo interna de biosseguranca;

Manter a guarda (fisica ou eletrénica) de todas as Listas de Verificacdo que forem
preenchidas/marcadas no ato da inspecdo pelos inspetores;

Elaborar o Relatdrio de Inspecdo Interna de Biossegurancga utilizando os dados
preenchidos/marcados nas Listas de Verificacdo;

Enviar por e-mail, para a equipe de inspetores, o relatdrio finalizado, para que
0s mesmos realizem correcGes/consideracgdes;

Entregar o Relatério de Inspecdo Interna de Biosseguranca finalizado e
aprovado, pelos demais inspetores, ao solicitante da inspecdo, ou ao gestor da
instalacdo e/ou area inspecionada.

3) Gestor da instalacdo e /ou area a ser inspecionada:

Revisao 1 CTBio: agosto de 2024



FIOCRUZ CTBi®

Comissdo Técnica o2 Biossaguianca e Bioprotegao

e Disponibilizar uma data, de forma a ndo atrapalhar a rotina de trabalho da
instalacdo e/ou area, para que aconteca a inspe¢do em biosseguranca;

e Acompanhar os inspetores de biosseguranca no ato da inspecdo ou indicar uma
pessoa que o substitua nesta tarefa;

e Receber e realizar a guarda (fisica ou eletrénica) do Relatério de Inspec¢do
Interna;

e Realizar as adequag¢des das “Ndo Conformidades” apontadas no Relatdrio de
Inspecgdo Interna de Biosseguranga.

4) Inspetor:

e Estarvestido de forma a atender os requisitos de biosseguranca: calga comprida,
blusa de manga, sapato fechado, jaleco, cabelos se compridos presos, sem
adornos ou maquiagem;

e Realizar a inspec¢do de maneira ética e eficiente;

e Preencher a Lista de Verificacdo, no ato da inspec¢do, de forma a assinalar, para
cada pergunta colocada um “x” na alternativa “Conforme” ou na “Nao
Conforme” ou na “Ndo se Aplica”; Observacdes poderao ser registradas no
campo disponivel para as mesmas;

¢ Ainformagdo “Conforme” ou “Nao Conforme” ou “N3o se Aplica” deverao ser
preenchidas de acordo com o que estiver sendo observado durante a inspecdo
e/ou de acordo com as informacg8es que estiverem sendo passadas pelo gestor
da instalagdo e/ou area ou pela pessoa por ele indicada para acompanhar a
inspecdo interna de biosseguranca;

e Entregar, apds a inspecao, a Lista de Verificagdo preenchida ao inspetor lider;

e Realizar suas considera¢des ao receber o Relatério de Inspecdo Interna de
Biosseguranca elaborado pelo inspetor lider enviando-o de volta, por e-mail.

5) Observador:

e Estarvestido de forma a atender os requisitos de biosseguranca: calga comprida,
blusa de manga, sapato fechado, jaleco, cabelos se compridos presos, sem
adornos ou maquiagem;

e Acompanhar a equipe de inspec¢do, sem participacdo ativa.

6)
Inspecionado:

e Deve obrigatoriamente acompanhar a equipe de inspecdo durante a realizagdo
da sua visita;
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Este acompanhante podera ser o gestor da instalacdo e/ou drea ou uma pessoa
por ele indicada;

Deve ser atuante, colaborando com a equipe inspetora, tendo como foco a
melhor comunicac¢do possivel;

Dar conhecimento do conteddo do Relatério de Inspecdo Interna de
Biosseguranga a toda a sua equipe;

Realizar, junto com a sua equipe, as a¢des corretivas das ndo conformidades, de
modo a construir uma planilha na qual esteja contida uma coluna com as nao
conformidades apontadas, seguida de outra coluna onde estejam contidas as
acOes corretivas de cada ndao conformidade apontada e uma terceira, e Ultima
coluna, que aponte o prazo para a resolu¢do de cada ndo conformidade,
descritas no Relatdrio de Inspegdo Interna de Biosseguranga.

COMPONENTES DA INSPEGAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA

1) Reunido de abertura - responsabilidade do inspetor lider:

Nesta o inspetor lider apresentard os demais membros da equipe de inspec¢do
para o gestor da instalacdo e /ou area que sera inspecionada e/ou para o
representante por este indicado;

Ratificara ao inspecionado o objetivo e o escopo da inspecdo explicando, em
linhas gerais, como a inspecao é realizada;

2) Reunido de Encerramento - responsabilidade do inspetor lider:

Torna-se recomenddvel a realizagdo de reunido de encerramento na qual o
inspetor lider realizard a entrega do Relatério de Inspe¢do Interna de
Biosseguranga ao gestor e/ou ao seu representante na instalagdo e/ou area
inspecionada, pontuando os tépicos que compdem este relatério;

Orientar que o gestor da instalacdo e/ou area elabore planilha/controle de a¢oes
corretivas contendo grau de urgéncia, conforme gravidade, com prazos definidos,
dando retorno ao responsdvel da unidade (Comissao Interna de Biosseguranga
(CIBio) ou Nucleo de Biosseguranca ou Setor de Biosseguranca ou Demais Setores
institucionais) em relacdo as medidas corretivas adotadas.
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