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1. INTRODUGAO

Apresentacao
Este manual € um documento que descreve as condutas praticas sobre o manuseio,
processamento e descarte em relagdo ao uso de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
Animais Geneticamente Modificados (AnGM) com base nas orientagdes regulamentadoras nacionais.
A Comissdo Interna de Biosseguranga da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto
(CIBio/FUNDHERP) preconiza a adogdo deste Manual por toda a equipe que desenvolve pesquisa
cientifica com uso de OGM e AnGM em suas instalagdes.

Defini¢ao

Define-se Organismo Geneticamente Modificado (OGM), aquele organismo cujo material
genético DNA/RNA tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética. Assim, a Lei
Federal de Biosseguranca n° 11.105, de 24 de margo de 2005, estabelece as diretrizes para o controle
das atividades e produtos originados do uso de OGMs.

2. COMPETENCIAS DA CIBIO

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) criada por meio da Lei n® 11.105, de
24 de margo de 2005 e vinculada ao Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo, define que toda
instituicdo que utiliza técnicas e métodos de engenharia genética ou realiza pesquisas com OGM e
seus derivados devera criar uma Comissé&o Interna de Biosseguranca (CIBio).

As principais competéncias da CIBio incluem encaminhar @ CTNBio os documentos
relacionados a projetos com OGMs, revisar e avaliar essas atividades identificando riscos a salude e ao
meio ambiente, assegurar a capacitagdo em biosseguranga dos envolvidos, manter registros das
atividades e avaliagbes de risco, elaborar e divulgar normas internas de biosseguranca, realizar
inspecbes anuais das instalagdes, informar trabalhadores sobre os riscos e procedimentos de
seguranga, autorizar transferéncias de OGMs dentro do pais, investigar e relatar acidentes envolvendo
OGMs, e garantir que todas as atividades sigam as normas da CTNBio. A CIBio também deve enviar
um relatério anual consolidado a CTNBIo até 31 de margo de cada ano e realizar reunides ordinarias e
extraordinarias conforme necessario. A seguir, seguem as competéncias da CIBio, com base na
resolugdo normativa N° 37:

Art. 9° da Resolugao Normativa N° 37, de 18 de Novembro de 2022

Compete a CIBio no ambito de sua instituigdo:

| - encaminhar @ CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e atividades com OGM e
seus derivados previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio,
para os fins de anélise e deciséo;

Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas na
unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situagdes de risco a satde humana, animal
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e ao meio ambiente e fazer recomendagbes a todos 0s envolvidos sobre esses riscos e como
maneja-los;

lll - avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, de modo a
assegurar a capacitagdo em biosseguranga dos envolvidos nas atividades com OGM;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento,
envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliagbes de risco;

V - elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos no ambito da instituicdo
em procedimentos de biosseguranga, sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

VI - realizar, no minimo, uma inspeg¢do anual das instalagées incluidas no CQB para assegurar o
cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranga exigidos, mantendo registro das inspegées,
recomendagées e agbes decorrentes;

VIl - a CIBio fica desobrigada de realizar inspe¢bes caso nenhuma atividade com OGM tenha sido
conduzida apos o ultimo registro de inspegéo. As inspegdes devem ser retomadas tdo logo a instalagéo
ou a Unidade Operativa volte a conduzir atividades com OGM;

VIl - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a situagées de
risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a satide e meios de prote¢éo e prevengéo para
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IX - estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranga e de inspegéo para garantir
0 funcionamento das instalagbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de
biosseguranga definidos pela CTNBIo;

X — assequrar, conjuntamente com o técnico principal, que as atividades e projetos com OGM e seus
derivados somente Sejam realizados por pessoas com treinamento prévio em biosseguranga. O
treinamento devera ser registrado e conter, no minimo, informagdo sobre os assuntos abordados,
carga horaria, participantes e responsavel pelo treinamento;

XI - autorizar, com base nas Resolugbes Normativas da CTNBio, a transferéncia de OGM e seus
derivados, dentro do territorio nacional, para outra unidade que possua CQB compativel com a classe
de risco do OGM transferido, assumindo conjuntamente com o técnico principal toda a
responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

Xl - assequrar que suas recomendagdes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico Principal;
Xlll - garantir a observancia dos niveis de biosseguranga definidos pelas normas da CTNBio;

XIV - adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio
ambiente e da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou
empresa sobre 0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem
tomados no caso de acidentes com OGM;

XV - notificar a CTNBio, aos 0rgédos e entidades de registro e fiscalizagdo e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliagbes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas a
agente biologico geneticamente modificado;

XVI - notificar, assim que tomar conhecimento, a CTNBio e aos 0rgéos e entidades de registro e
fiscalizag&o pertinentes sobre acidente;

XVII - investigar acidentes ocorridos com OGMs e enviar a CTNBio e aos 6rgdos e entidades de
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registro e fiscalizagdo pertinentes relatorio contendo as agbes emergenciais tomadas para mitigagéo do
risco, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do evento;

XVIII - relatar todos os acidentes e incidentes ocorridos no relatorio anual, bem como 0s planos de
acdo tomados para seu controle e mitigagéo;

XIX - consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessario;

XX - desempenhar outras atribui¢bes conforme delegagédo da CTNBio;

XXI- autorizar atividades em regime de contengdo, o que engloba, no &mbito experimental, a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagédo, o0 armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a
exportagdo e o descarte de OGMs e seus derivados da classe de risco 1, assumindo conjuntamente
com o técnico principal toda a responsabilidade decorrente dessas atividades; e

XXII - avaliar e autorizar alteragbes no leiaute que nédo afetem a dimenséo da area nem as condigbes
de biosseguranga das &reas com CQB, e notificar & CTNBio.

Art. 10. A CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada ano e promovera reuniées extraordinarias
quando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros.

Paragrafo tnico. Devera ser elaborada uma ata por reunido, a qual devera ser devidamente assinada
pelo presidente.

Art. 11. Um relatério consolidado pela CIBio devera ser encaminhado a CTNBio anualmente até 31
(trinfa e um) de margo, sob pena de paralisagdo das atividades por suspensdo ou até mesmo
cancelamento do CQB.

Paragrafo dnico. A CIBio deverd manter atualizada as informagbes sobre as atividades e podera
solicitar, a qualquer momento, ao técnico principal e as unidades operativas relatério das atividades
desenvolvidas.

3. CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)

O Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) constitui-se no credenciamento que a
CTNBio concede as instituicdes para desenvolver projetos e atividades com Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.

De acordo com o Art.13 da Resolugdo Normativa N° 37, de 18 de Novembro de 2022: A
instituicdo de direito publico ou privado que pretende realizar pesquisa em laboratorio, regime de
contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo ou de avaliagdo da biosseguranga de
OGM, o que engloba, no &mbito experimental, a construgéo, o cultivo, a manipulagédo, o transporte, a
transferéncia, a importagdo, a exportagdo, o armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o
descarte de OGM e seus derivados, ou ainda que pretende realizar a liberagdo comercial desses
produtos, devera requerer, junto a CTNBio, por meio do Sistema de Informag6es em Biosseguranga
(SIB), a emisséo do CQB.

A obtengdo do CQB concedida pela CTNBio a Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto nos
confere o direito de manipular OGM e/ou AnGM e seus derivados da classe de risco 1 (CR-1) e da
classe de risco 2 (CR-2).
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O CQB é um certificado atribuido a Instituicdo e ndo aos seus pesquisadores, projetos e
laboratérios. Assim, todo pesquisador que pretenda manipular OGM e/ou AnGM e seus derivados,
dentro do territdrio nacional, deve solicitar autorizacdo prévia a CIBio/FUNDHERP. Para tanto, o
pesquisador deve submeter o projeto de pesquisa para apreciacdo junto a CIBio/FUNDHERP. Uma vez
aprovado, o projeto devera cumprir as exigéncias e obrigacdes aplicadas as pessoas e instituicoes que
trabalham com OGM e/ou AnGM e seus derivados, as quais devem ser conhecidas e rigorosamente
cumpridas por todos visando a prote¢do dos trabalhadores, preservacdo da saude publica, dos
recursos naturais e do meio ambiente, conforme disposto nas legislagdes vigentes. Estas exigéncias
estdo reunidas em Resolugdes Normativas (Resolucdo Normativa n° 1, de 20/06/06
-http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/3486.html, e Resolugdo Normativa n° 2 de 27/11/06 -
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/3913.html) e Instrugcdes Normativas estabelecidas pela
CTNBio com base na Lei Nacional de Biosseguranca (Lei n® 11.105, de 24/03/05).

4. RESPONSABILIDADES DO TECNICO PRINCIPAL E PESQUISADOR
RESPONSAVEL

Considera-se Técnico Principal o supervisor do trabalho com OGM e/ou AnGM e seus
derivados. O Técnico Principal podera ser um docente ou um pesquisador que tenha vinculo com a
Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto. No caso de projetos executados na Fundagdo Hemocentro
com participagdo de pesquisadores externos, o Técnico Principal devera ser o responsavel pelo
laboratério onde sera desenvolvida a pesquisa.

O Pesquisador Responsavel é aquele que executa o procedimento sob orientagdo do Técnico
Principal, e podera ser um pos-doutorando, um funcionario FUNDHERP, pos-graduando, um bolsista,
um estagiario ou um pesquisador.

O Técnico Principal e o Pesquisador Responsavel devem estar familiarizados com os
requerimentos da legislagdo de biosseguranca, e devem garantir que, na execugao de qualquer projeto
que envolva o uso de OGM e/ou AnGM e seus derivados, eles sejam obedecidos.

A fim de facilitar o entendimento do processo de regulamentagéo das atividades envolvendo
OGM elou AnGM e seus derivados nas areas de salude humana e animal, e assim manter os
responsaveis pelo projeto cientes de seus deveres e das penalidades previstas em lei, a
CIBio/FUNDHERP reuniu neste manual, as principais competéncias e as orientacdes de acordo com
Resolugdo Normativa N° 37, de 18 de Novembro de 2022:

Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados
compete:
| — assequrar o cumprimento das normas de biosseguranga em conformidade com as recomendagdes
da CTNBio e da CIBio;
Il - submeter & CIBio as propostas de atividades, conforme o Anexo Ill, especificando as medidas de
biosseguranga que serdo adotadas;
lll - apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informagbes e documentagdo na
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forma definida nas respectivas Resolugbes Normativas da CTNBio;

IV - assegurar que as atividades so seréo iniciadas apos:

a. a emisséo de decisdo técnica favoravel pela CTNBIo; ou

b. a autorizagdo da CIBio, quando envolver atividades em regime de contengéo, transporte, repeticdo
de liberagdo planejada no ambiente, importagdo e exportagdo de OGM e seus derivados da classe de
risco 1; e

C. a autorizagéo pelo 6rgéo de registro e fiscalizagdo competente, quando for o caso.

V - solicitar a CIBio a autorizagéo prévia para efetuar qualquer mudanga nas atividades anteriormente
aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para aprovagéo;

VI - enviar a CIBio solicitagdo de autorizagdo de importagdo de material biologico envolvendo OGM e
seus derivados, para:

a. aprovacgdo, pela CIBio, quando se tratar de OGM e seus derivados de classe de risco 1, para uso em
regime de contengéo;

b. submisséo, & CTNBio, para aprovagdo, quando se tratar de OGM e seus derivados da classe de
risco 2, 3 e 4, para quaisquer atividades (contengdo ou campo experimental) e, quando Se tratar de
OGMs e seus derivados da classe de risco 1, para atividades em campo experimental.

VIl - solicitar a CIBio autorizagéo para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territorio
nacional e para transferéncia internacional, com base nas Resolugbes Normativas da CTNBio;

VIl - assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades com OGM e seus derivados
recebam treinamento apropriado em biosseguranga e que estejam cientes das situagbes de riscos
potenciais dessas atividades e dos procedimentos de prote¢éo individual e coletiva no ambiente de
trabalho, mediante assinatura de declaragéo especifica;

IX - notificar a CIBio as mudangas na equipe técnica do projeto, enviando curriculo dos possiveis novos
integrantes;

X - relatar a CIBio, tdo logo tomar conhecimento, todos os acidentes e agravos a satde possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

XI - assequrar, junto & instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manutengdo dos equipamentos e
da infraestrutura de biosseguranca; e

Xl - fornecer a CIBio informagdes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a possiveis
inspegdes da ClBio.

Observagédo: todo projeto envolvendo animais e material humano deve ser também submetido aos
seus respectivos Comités de Etica (CEUA e CEP).

5. CLASSES DE RISCO (CR)

A classificacdo de risco de OGM e/ou AnGM e seus derivados € 0s niveis de biosseguranca a
serem aplicados nas atividades e projetos em conten¢do com OGM e seus derivados, que envolvam a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, o armazenamento, a
pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o descarte, a importagéo e
exportacdo, obedecerdo ao disposto na Resolugdo Normativa N° 18, de 23 de margo de 2018.
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Os OGM elou AnGM e seus derivados séo classificados em quatro Classes de Risco,
adotando-se como critérios o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s)
sequéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressdo desta(s) no organismo receptor, o potencial
patogénico da(s) proteina(s) codificadas pelo(s) gene(s) do organismo doador, quando conhecido, o
OGM resultante e seus efeitos adversos a salide humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

As Classes de Risco do OGM e/ou AnGM e seus derivados sdo assim definidas:

| - Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): o OGM e/ou AnGM
e seus derivados que contém sequéncias de DNA/RNA que né@o causem agravos a saude humana e
animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): O OGM e/ou
AnGM e seus derivados que contém sequéncias de DNA/RNA com moderado risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha baixo risco de disseminagao e de causar efeitos adversos aos vegetais e
ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): 0 OGM e/ou
AnGM e seus derivados que contém sequéncias de DNA/RNA, com alto risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminagao e de causar efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente;

IV - Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O OGM e/ou AnGM e
seus derivados que contém sequéncias de DNA/RNA com alto risco de agravo a saude humana e
animal, que tenha elevado risco de disseminagéo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio
ambiente.

Para genes que codificam produtos nocivos para a salde humana e animal, aos vegetais e ao
meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de
contengdo. Todo organismo geneticamente modificado devera possuir um marcador capaz de
identifica-lo dentre uma populagdo da mesma espécie.

A Classe de Risco do OGM e/ou AnGM e seus derivados resultantes, ndo podera ser inferior a
Classe de Risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista redugdo da viruléncia e
patogenicidade do OGM e/ou AnGM e seus derivados.

O OGM e/ou AnGM e seus derivados que contenham sequéncias de DNA/RNA de organismos
ou agentes infecciosos desprovidos de potencial de expresséo nas atividades e projetos propostos
seré classificado na mesma Classe de Risco do organismo receptor.

O OGM e/ou AnGM e seus derivados que contenham sequéncias de DNA/RNA derivadas de
organismos de Classe de Risco superior e com potencial de expressdo podera, a critério da CTNBio,
ser classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente néo
associadas a toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

Para a classificacao de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinacdo de sequéncias inseridas no OGM e/ou AnGM e seus derivados,
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levando a reconstituicdo completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccioso;

c) genes que codifiquem substancias toxicas ao homem, aos animais, aos vegetais ou que causem
efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico.

Enquadram-se na Classe de Risco 2 ou superior:

a) aqueles vegetais geneticamente modificados que sdo ou que possam cruzar com plantas daninhas
ou espontaneas, que possam cruzar com estas em area que torne este cruzamento possivel, gerando
descendentes férteis com maior capacidade de invasdo e dano ao meio ambiente do que os parentais;
e

b) organismos geneticamente modificados que sejam vetores bioldgicos de agentes causadores de
agravos a saude do homem, dos animais, dos vegetais ou ao meio ambiente.

O OGM ef/ou AnGM e seus derivados que se tornam mais aptos a sobrevivéncia no meio
ambiente que os organismos nao geneticamente modificados e que, a critério da CTNBio, representa
uma ameacga potencial a biodiversidade, podera ter sua Classe de Risco aumentada. Para obter
informagé@o da Classe de Risco dos Agentes Bioldgicos, deve ser consultada a relagao atualizada do
Ministério da Saude:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classificacao_risco_agentes biologicos 3ed.pdf

Exemplos de OGM e/ou AnGM e seus derivados manipulados na Fundagdao Hemocentro de
Ribeirdo Preto:
Classe de Risco 1:
i) bactérias Escherichia coli DH10B e DH5a modificadas pela tecnologia do DNA recombinante;
ii) linhagens celulares e células primarias que sofreram modificagdo génica;
iii) camundongos transgénicos e camundongos knock-outlknock-in CR-1.

Classe de Risco 2:

i) células 293T transfectadas para a produgéo de lentivirus ou retrovirus.

ii) células de mamiferos transduzidas com lentivirus ou retrovirus até a segunda troca de meio
de cultura (momento em que ha particulas virais livres na cultura).

Importante: se o pesquisador tiver divida quanto a classificacdo de um OGM e/ou AnGM e
seus derivados devera consultar a bibliografia sugerida ou entrar em contato com a CIBio/FUNDHERP.

6. NIVEIS DE BIOSSEGURANGA (NB)

Para manipulagdo dos microrganismos pertencentes a cada uma das quatro classes de risco
devem ser atendidos os requisitos de seguranga, conforme o nivel de contengdo necessario, a fim de
garantir um trabalho seguro para salde humana, animal, vegetal e meio ambiente. Estes niveis de
contengdo séo denominados de niveis de biosseguranga (NB). As atividades e os projetos envolvendo
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OGMs/AnGMs e seus derivados deverdo ser precedidos de uma analise detalhada e criteriosa de
todas as condigbes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de biosseguranga adequado a classe de
risco do OGM/AnGM manipulado.

O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera determinado segundo 0 OGMs/AnGMs
e seus derivados de maior classe de risco envolvido. S&o quatro os niveis de biosseguranga: NB-1,
NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes para o maior grau de contencdo e complexidade do nivel de protegéo,
conforme a classe de risco do OGMs/AnGMs e seus derivados.

| - Nivel de Biosseguranga 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que envolvam OGM e/ou
AnGM e seus derivados da Classe de Risco 1. As instalagdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a
permitir facil limpeza e descontaminag&o; a superficie das bancadas deve ser impermeavel a agua e
resistente aos produtos quimicos que serdo manipulados; OGMs/AnGMs e seus derivados serdo
manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégico, com acesso restrito a
equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas; devem ser mantidos registros de cada atividade
ou projeto desenvolvidos com OGMs/AnGMs e seus derivados; a equipe técnica e de apoio devera ter
treinamento especifico nos procedimentos realizados nas instalagdes e devera ser supervisionada pelo
técnico principal. O treinamento devera ser registrado e conter, no minimo, informagao sobre os
assuntos abordados, carga horaria, participantes e responsavel pelo treinamento; atividades e projetos
com organismos ndo geneticamente modificados que ocorram concomitantemente e nas mesmas
instalagdes com manipulagdo de OGMs/AnGMs e seus derivados devem respeitar a classificagéo de
risco do OGMs/AnGMs e seus derivados.

Il - Nivel de Biosseguranga 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que envolvam OGMs/AnGMs
e seus derivados de Classe de Risco 2, realizadas nas seguintes condicdes: Il.a. As instalagbes e
procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1,
acrescidas da necessidade de haver uma autoclave ou outro sistema eficiente de descontaminagéo,
disponivel em seu interior ou préximo, em area contigua, de modo a permitir a descontaminagao de
todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM e/ou AnGM e seus derivados por corredores
e outros espagos nao controlados ou de acesso publico;

Il.b. Deve-se sempre utilizar cabines de seguranca bioldgica (Classe | ou Il)

ll.c. Todos os requisitos necessarios para a entrada nas instalagdes credenciadas devem estar
indicados na porta de entrada;

Il.d. Deve ser identificado com a sinalizagdo do nivel de risco: identificar o0 OGMs/AnGMs e seus
derivados, o nome do Técnico Principal e de outra pessoa responsavel, na sua auséncia, aléem do
contato com a CIBio

ll.e. As superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equipamentos de contengao
devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com OGM e/ou AnGM e seus
derivados.

I1.f. Todos os laboratérios que manipulam OGMs/AnGMs e seus derivados de classe de risco 2 devem
ter a sinalizagéo (Figura 1) porta de acesso do laboratério.
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Figura 1. Identificagdo para as portas de acesso de laboratorios sdao manipulados OGMs/AnGMs
e seus derivados de classe de risco 2.

lll- Nivel de Biosseguranga 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que envolvam OGMs/AnGMs
e seus derivados de classe de risco 3. As instalacdes e procedimentos exigidos para o NB-3 devem
atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1 e o NB-2. A separagéo fisica entre instalacdes
NB-3 das demais instalagOes, laboratérios ou corredores de acesso deve ser por sistema de dupla
porta, com fechamento automatico por intertravamento e com sala para troca (ou colocagdo de
vestimenta) de roupas e outros dispositivos, para acesso em duas etapas; o sistema de ar nas
instalacdes deve ser independente e deve prever uma presséo diferencial positiva na sala de entrada e
fluxo unidirecional, de modo que n&o permita a saida do agente de risco. No sistema de ar devem estar
acoplados mandmetros, com sistema de alarme, que acusem qualquer alteragéo sofrida no nivel de
pressao exigido para as diferentes salas; o ar de exaustao devera passar por filiro HEPA antes de ser
eliminado para o exterior das instalagbes, devendo haver verificagdo constante do fluxo de ar nas
instalagdes. O ar de exaust@o pode ser recirculado e devera passar por filtro HEPA antes de retornar
ao sistema; préximo a porta de saida da antessala deve haver um sistema de descontaminagao das
mé&os. Dentro dos laboratérios ndo deve haver ralos ou os ralos devem ter dispositivo de fechamento;
as janelas das instalagdes devem ser lacradas, com vidros duplos de seguranga; deve existir autoclave
para a descontaminagdo de residuos, localizada no interior das instalagdes, com sistema de dupla
porta (autoclave de barreira); todo o liquido efluente das instalagbes devera ser descontaminado antes
de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em caixas de contencao; as
linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada eficiéncia e coletores com liquido
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desinfetante; deve ser usado uniforme completo especifico nas instalagdes onde s&o manipulados
OGMs/AnGMs e seus derivados de Classe de Risco 3, proibido o uso dessas roupas fora das
instalacbes e obrigatorio sua descontaminagéo antes de serem encaminhadas a lavanderia ou ao
descarte; nenhum material biolégico com capacidade de propagacao podera deixar as instalagoes se
nao estiver em embalagem apropriada; para experimentos envolvendo OGMs/AnGMs e seus derivados
de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-3.

IV - Nivel de Biosseguranga 4 (NB4): adequado as atividades e projetos que envolvam
OGMs/AnGMs e seus derivados de classe de risco 4. As instalagdes e procedimentos exigidos para o
NB-4 devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3. A instalagdo NB-4
deve estar localizada em prédio separado ou em area claramente demarcada e isolada das demais
instalagdes da instituigéo e dispor de vigildncia 24 horas por dia; devem ser previstas cdmaras de
entrada e saida de pessoal, separadas por chuveiro; as manipulagdes com OGMs/AnGMs e seus
derivados de Classe de Risco 4 devem ser realizadas em cabine de seguranga biolégica Classe Il ou
[Il, com EPIs recomendados para laboratério NB-3 com pressdo positiva, ventiladas por sistema de
suporte de vida; deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, cdmara de fumigagao, ou
sistema de ventilagdo com antecAmara pressurizada para o fluxo de materiais para o interior do
laboratério; o sistema de drenagem do solo deve conter depdsito com desinfetante quimico eficaz para
0 agente em questao, conectado diretamente a um sistema coletor de descontaminagéo de liquidos; o
sistema de esgoto e ventilagdo deve estar acoplado a filtros HEPA de elevada eficiéncia. As
instalagdes de filtros e esgotos devem estar confinadas a area de contengao; materiais e equipamentos
que ndo possam ser descontaminados na autoclave devem passar por tanque de imersdo com
desinfetante, ou cdmara de fumigagéo; os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitarios devem ser
descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor antes da area de contengéo; as instalagbes
devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especificas (escafandro) com pressao positiva e
sistema de suporte de vida; o sistema deve prever alarmes e tanques de respiragdo de emergéncia; a
entrada de ar de insuflamento deveréa estar protegida com filtro HEPA e sua eliminagéo para o exterior
deve ser feita via dutos de exaustdo, cada um com dois filtros HEPA colocados em série e com
alternancia de circuito de exaustdo automatizado; o sistema de ar deverd ser revisado e validado
anualmente por firma com experiéncia comprovada; nenhum material deverd ser removido das
instalacdes, a menos que tenha sido autoclavado ou descontaminado, excegao feita aos materiais
biolégicos que necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel ou intacta; o material
biologico viavel, ao ser removido de cabines de Classe Il ou lll ou das instalagbes NB-4, deve ser
acondicionado em recipiente de contengdo inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser
acondicionado em um segundo recipiente também inquebravel e selado que passe por um tanque de
imersdo contendo desinfetante ou por uma camara de fumigagéo, ou, ainda, por um sistema de
barreira de ar; acesso as instalacbes deve ser bloqueado por portas hermeticamente fechadas,
contendo internamente um sistema de monitoramento visual; as pessoas autorizadas devem cumprir
com rigor as instrugdes de procedimento para entrada e saida das instalagdes; deve haver um registro
de entrada e saida de pessoal, com data, horario e assinaturas; devem ser definidos protocolos para
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emergéncias; estas informagdes devem ser registradas e arquivadas por um periodo de 5 (cinco) anos;
deve ser organizado um sistema de notificagdo de acidentes, exposicao e absenteismo da equipe das
instalagbes, bem como um sistema de vigildncia médica. Deve-se ainda, prever uma unidade de
quarentena, isolamento e cuidados médicos para 0s suspeitos de contaminagéo.

7. MANEJO DE RESIDUOS CONTENDO OGMS/ANGMS E SEUS DERIVADOS CR-1
E CR-2

O manejo dos residuos com OGMs/AnGMs e seus derivados devem seguir obrigatoriamente
as fases de segregacdo, acondicionamento, identificacdo e destinagdo final definidos segundo a
classificagdo de risco, bem como a caracteristica do residuo gerado (residuos liquidos, solidos,
perfurocortantes, entre outros).

Para tanto, existem normas legalmente definidas a serem seguidas, como a RDC N° 222, de
28 de margo de 2018 (ANVISA) e Resolugao n°® 358, de 29 de abril de 2005 (CONAMA), assim como o
Art. 6° e Art. 27° da Lei n® 11.105/05 - Lei de Biosseguranga.

7.1. Manejo dos residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-1

Baseado nas instru¢des normativas e orientagdes da RDC 222/2018 (Anvisa) e RN 18/2018 da
CTNBio, a CIBio/FUNDHERP determina que o manejo de residuos contendo OGMs CR-1 seja
executado conforme a Tabela 1.

Tabela 1. Manejo dos residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-1.

Residuo Acondicionamento para
descarte

Sélidos

Algodao

Avental

Filtros HEPA

Frascos plasticos de cultura

Gaze

Papel/Papel utilizado para cobrir bancadas
Pipetas Pasteur de plastico

Placas de Petri

Placas e garrafas de cultura

Placas ou frascos com residuos liquidos contidos
Tubos de ensaio plasticos

Tubos de polipropilenos (eppendorfs, tubos Falcon)
Tubos ou frascos com amostras contidas

Saco de lixo branco
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Liquidos

Pipetas graduadas

Ponteiras

Resto de meio de cultura de bactéria
Restos de meio de cultura de células
Restos de reagao

Recipiente de plastico

Material perfurocortante
Agulhas

_aminas

_aminulas

_ancetas

Ponteiras

Tubos capilares
Vidrarias*

Caixa de perfurocortantes

Animais
Carcagas
Pecas anatdbmicas

Saco de lixo branco™

Outros residuos provenientes de animais CR-1

# Recipientes nao-descartaveis que tiveram contato com material contendo OGM e/ou AnGM e
seus derivados CR-1 (por exemplo, recipientes plasticos e vidrarias) deverao ser
descontaminados por imersao em solugdo de hipoclorito de sédio a 1% antes da lavagem (30
minutos).

Este procedimento sera realizado na Central de Materiais. Para tanto, é necessario vedar a
abertura do recipiente com filme plastico antes de disponibiliza-lo para a Central de Materiais.
## Saco plastico branco devidamente identificado e congelado até o momento da coleta,
quando deverao ser dispostos em saco plastico branco leitoso com simbolo de infectante.

7.1.1 Tratamento dos residuos contendo OGM e/ou AnGM e seus derivados CR-1

O tratamento pode ser externo, ou seja, realizado por empresa licenciada junto aos 6rgaos
competentes, desde que os residuos sejam devidamente acondicionados para transporte.

Todas as etapas de manejo bem como os documentos das empresas contratadas para a
realizagdo do tratamento e disposigéo final ambientalmente adequada devem estar contemplados no
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) da Institui¢do, assegurando que
os residuos nao sejam dispostos no meio ambiente sem tratamento prévio.

O tratamento dos residuos gerados na Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto que
necessitam de tratamento prévio antes da disposicao final, sdo inativados utilizando o equipamento de
micro-ondas.
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7.2. Manejo de residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2

Baseado nas instruges normativas e orientagdes da RDC 222/2018 (Anvisa) RN 18/2018 da
CTNBio, a CIBio/FUNDHERP determina que o manejo de residuos contendo OGM e/ou AnGM e seus
derivados CR-2 seja executado conforme a Tabela 2.

Tabela 2. Manejo dos residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2.

Residuo Acondicionamento até a inativagao
Sélidos Sacos para autoclavagéo ou recipiente
Filtros rigido autoclavavel
Frascos de cultura
Pipetas graduadas

Pipetas Pasteur de plasticos
Placas de cultura

Ponteiras

Seringas

Tubos de polipropileno vazios (Eppendorfs, Falcon)

Restos de meio de cultura na forma livre Acondicionamento  imediato  em
Sobrenadante viral recipientes rigidos com vedacgéo, que

deverao ser colocados em sacos para
autoclavagdo ou recipiente rigido
autoclavavel

7.2.1 Tratamento dos residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2
O tratamento deve ser realizado dentro da unidade geradora do residuo. O sistema de

tratamento interno utilizado é a autoclavagdo. E importante considerar que apds a autoclavagao, se
nao houver descaracterizagéo fisica das unidades tratadas, o residuo deve ser acondicionado em saco
branco e disposto como Residuos de Servigo de Saude.

Ressalta-se que os residuos contendo OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2 gerados deverao
ser acondicionados em recipientes devidamente identificados com o nome do Responséavel pelo
descarte e a data de geragao do residuo.

Todo processo de descontaminagdo (autoclavagéo) dos residuos contendo OGMs/AnGMs e

seus derivados CR-2 devera ser registrado numa Planilha de Controle de Uso de Autoclave.

~
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8. PROCEDIMENTOS PARA REQUERER AUTORIZAGAO PARA MANIPULAGAO DE

OGMS/ANGMS E SEUS DERIVADOS

Estas orientagdes sdo destinadas a Docentes, Pesquisadores e Responsaveis de Setor cujos
projetos sdo desenvolvidos dentro das instalagdes do Hemocentro de Ribeirdo Preto.

Para realizar quaisquer atividades e projetos que envolvam a construgdo, o cultivo, a
produgdo, a manipulagdo, o transporte, 0 armazenamento, a pesquisa, 0 desenvolvimento tecnoldgico,
0 ensino, o controle de qualidade e o descarte que utilizem OGMs/AnGMs e seus derivados em regime
de contengdo, o técnico principal devera encaminhar para a CIBio de sua instituicdo informagdes
detalhadas, conforme o Requerimento de Autorizagdo para Atividades em Contengdo com
OGMs/AnGMs e seus derivados, quando necessario e segundo o disposto na Resolugao Normativa N°
1, de 20 de Junho de 2006 (Alterada pela Resolugdo Normativa N° 11, de 22 de outubro de 2013 e pela
Resolugcdo Normativa N° 14, de 05 de fevereiro de 2015) da CTNBio.

- A CIBio autorizara projetos em contengdo que envolvam OGMs/AnGMs e seus derivados da Classe
de Risco 1. A autorizagdo para projetos em contencdo, mediante avaliagdo de risco conduzida pela
ClBio, deve ter como objetivo o estabelecimento do adequado nivel de biosseguranga, documentada e
registrada no relatério anual e a disposigéo da fiscalizagéo.

- Para atividades com OGMs/AnGMs e seus derivados das Classes de Risco 2, 3 e 4, a CIBio devera
obter da CTNBio autorizagdo para cada projeto e as informagdes apresentadas deverdo estar
conforme o Requerimento de Autorizacdo para Atividades em Contengdo com OGMs/AnGMs e seus
derivados, devendo ser também informada a metodologia detalhada para identificagdo do
OGMs/AnGMs e seus derivados.

- As duvidas sobre a aplicagdo desta Resolu¢do Normativa devem ser dirimidas junto a CIBio da
instituicdo, a qual, conforme o caso, solicitara esclarecimento & CTNBio.

- Apos aprovada a atividade pela CTNBio ou CIBio, o responsavel legal da instituicdo, a CIBio e o
técnico principal ficam encarregados de garantir o fiel cumprimento das normas de biosseguranga
definidas pela CTNBiIo.

8.1. Por que solicitar a autorizagao?

Conforme a Lei Nacional de Biosseguranca (Lei n°® 11.105, de 24 de margo de 2005), todo
pesquisador que deseja trabalhar com OGMs/AnGMs e seus derivados (quer para produzi-los ou
importa-los) devera receber autorizagdo previamente ao inicio do trabalho, da CIBio da instituigéo
(OGM CR-1) ou da CTNBio (OGM CR-2, CR-3 e CR-4).

A concessao dessa autorizagdo envolve a andlise da capacitagdo do pesquisador, de seu
grupo de pesquisa, do projeto e da adequagéo das instalages onde os trabalhos com OGMs/AnGMs e
seus derivados serdo desenvolvidos. Em particular, deve-se seguir as normas para o trabalho em
contengdo com OGMs/AnGMs e seus derivados, contidas neste manual, para evitar a contaminagéo do
meio ambiente. Portanto, essa regra representa, em Ultima andlise, uma seguranca para a
comunidade.

Assim o Docente, Pesquisador ou Responsavel de Setor que utiliza OGM e/ou AnGM e seus
derivados sem prévia autorizagdo da CIBio/FUNDHERP local estara infringindo a Lei Nacional de
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Biosseguranca, além de colocar em risco a permissdo de trabalho com OGMs/AnGMs e seus
derivados (CQB), obtido para uso dos membros autorizados. Qualquer denuncia ou visita da CTNBIio
que constate esse tipo de irregularidade em um laboratério na Unidade podera resultar em suspensao
do CQB da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto, impossibilitando todos os outros membros de
trabalhar com OGM e/ou AnGM e seus derivados, além de multa/penalidades previstas na Lei.

A Lei Federal de Biosseguranga n° 11.105, de 24 de margo de 2005, em seu artigo 2, paragrafo
4, menciona que as organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos que envolvam OGMs/AnGMs e seus
derivados devem exigir a apresentag@o de Certificado de Qualidade em Biosseguranga, emitido pela
CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentag&o.

8.2 Quem pode solicitar a autorizagao para trabalhar com OGM e/ou AnGM e seus derivados?

A autoriza¢do para trabalhar com OGMs/AnGMs e seus derivados pode ser solicitada por
Docentes, Pesquisadores e Responsaveis de Setor que tenham vinculo com a Fundagao Hemocentro
de Ribeirdo Preto e cujos trabalhos sejam realizados nas suas instalagées. Em qualquer outro caso
(p6s-doutorandos, pds-graduandos, empregados, bolsistas, estagiarios e pesquisadores convidados
sem vinculo formal), o responsavel pelo Laboratério/Departamento onde se desenvolverd a pesquisa
devera efetuar a solicitagdo em seu nome, tornando-se o Técnico Principal, que sera o responsavel
pelo projeto para fins legais.

8.3 Quais sao os procedimentos junto a CIBio/FUNDHERP?

A) Para obter a autorizagdo para trabalhos com OGMs/AnGMs e seus derivados da classe de
risco 1(CR-1):

Submeter os documentos preenchidos a Coordenadoria de Gestéo de Projetos (ramal 9303)
para andlise pela CIBio/FUNDHERP. Todos os documentos abaixo deverdo ser preenchidos e
assinados e enviados via e-mail para cgestao@hemocentro.fmrp.usp.br.

e Carta de encaminhamento (livre)

e Formulario de Requerimento de autorizagao

(https://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/)

e Projeto de pesquisa

e Assinatura do Termo de Responsabilidade pelo pesquisador  principal

(https://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/)

O projeto de pesquisa devera conter detalhes dos OGM e/ou AnGM e seus derivados que
serdo utilizados, sua manipulagéo e seu descarte.

A avaliagdo da CIBio sera centrada na anélise da capacitagdo da equipe proponente e nas
normas para o trabalho em conteng@o com OGMs/AnGMs e seus derivados.

Importante: mesmo que 0 docente ou pesquisador ja tenha recebido autorizagao para desenvolver um
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dado projeto, cada novo projeto de pesquisa envolvendo OGMs/AnGMs e seus derivados ou novo
objetivo do projeto ou mudanga/acréscimo de salas do laboratério devem ser acompanhados de uma
nova submissédo a CIBio/FUNDHERP para obtengdo de nova autorizagdo. Isto significa que a
autorizagéo obtida € valida apenas para o projeto submetido a analise e para as instalagfes existentes
no momento da submisséo.

Recebimento da aprovagdo da CIBio/FUNDHERP e o nimero de extensdo do CQB. Isto permitira ao
pesquisador iniciar o seu projeto nas dependéncias da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto, bem
como utilizar o nimero do CQB da CIBio/FUNDHERRP para solicitagbes externas a Fundagao, isto &, as
agéncias financiadoras. Importante: uma vez que a CIBio/FUNDHERP se reune sob demanda para
analisar os projetos apresentados, a submissdo do projeto as agéncias de fomento pode ser
simultinea a CIBio/FUNDHERP. Entretanto, destacamos que a execugdo do projeto com
OGMs/AnGMs e seus derivados nas dependéncias da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto s
podera ter inicio ap6s a sua aprovagao pela CIBio/FUNDHERP.

O Pesquisador Responsavel e Técnico Principal devem apresentar relatorio a CIBio/FUNDHERP até
30 de janeiro de cada ano, apds o recebimento do formulario especifico, o qual sera utilizado pela
CIBio/FUNDHERP na confecgéo de seu relatorio anual @ CTNBio, necessério para a continuidade do
CQB da Fundacao Hemocentro de Ribeirao Preto.

B) Para obter a autorizagao para trabalhos com OGMs/AnGMs e seus derivados da classe de
risco 2 (CR-2):

Submeter os documentos preenchidos a Coordenadoria de Gestdo de Projetos (ramal 9303) para
analise pela CIBio/FUNDHERP. Todos os documentos abaixo deverdo ser preenchidos, assinados e
enviados via e-mail para cgestao@hemocentro.fmrp.usp.br:

e Carta de encaminhamento (livre)

e Formulario de Requerimento de autorizagao
(https://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/)
Projeto de pesquisa
Assinatura  do Termo de Responsabilidade pelo pesquisador principal
(https://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/)

O projeto de pesquisa devera conter detalhes dos OGMs/AnGMs e seus derivados que serao
utilizados, sua manipulagéo e descarte, além disso devera contemplar os espagos que seréo utilizados
(laboratério, sala de cultura, biotério, lista de equipamentos disponiveis, lista de EPIs) e de
procedimentos laboratoriais.

A avaliagdo da CIBio/FUNDHERP serd centrada na andlise da capacitacdo da equipe
proponente e nas normas para o trabalho em contengdo com OGMs/AnGMs e seus derivados.
Importante: mesmo que 0 docente ou pesquisador ja tenha recebido autorizagao para desenvolver um
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dado projeto, cada novo projeto de pesquisa envolvendo OGMs/AnGMs e seus derivados ou novo
objetivo do projeto ou mudanga/acréscimo de salas do laboratério devem ser acompanhados de uma
nova submissédo a CIBio/FUNDHERP para obtengdo de nova autorizagdo. Isto significa que a
autorizagéo obtida € valida apenas para o projeto submetido a analise e para as instalagfes existentes
no momento da submisséo.

Apbs a analise do cumprimento dos requisitos principais para o desenvolvimento de projetos
com OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2 (para isso a CIBio/FUNDHERP fara uma inspe¢éo técnica
as instalagbes onde o projeto devera ser desenvolvido), a CIBio/FUNDHERP submetera o respectivo
projeto @ CTNBIio, com sede em Brasilia—DF para aprovagéo, uma vez que assim determina a Lei de
Biosseguranga. Importante: estes procedimentos devem ser realizados antes do envio do projeto para
a agéncia de financiamento, devido ao prazo necessario para a aprovagao da CTNBio.

Receber a aprovagao da CTNBio e o nimero de extensdo do CQB. Isto permitira ao pesquisador iniciar
0 seu projeto nas dependéncias da Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto, bem como utilizar o
numero do CQB para solicitagbes externas a Fundacao, isto é, as agéncias financiadoras. Somente
apés a analise do projeto, a visita as instalagbes e as respectivas aprovagdes pela CTNBio, o
proponente podera solicitar o auxilio as agéncias de financiamento informando sua autorizagéo
(publicacdo no DOU), para realizar pesquisas com 0 OGM e/ou AnGM e seus derivados CR-2 de que
trata o seu projeto.

Importante: o desenvolvimento de projetos com OGM e/ou AnGM e seus derivados CR-2 sem prévia
autorizagdo constitui crime passivel de penalidades.

Apresentar relatério a ClBio até no maximo 30 de janeiro cada ano, apos o recebimento do formulario
especifico, o qual sera utilizado pela CIBio na confecgao de seu relatério anual a CTNBio, necessario
para a renovacao do CQB da Fundagado Hemocentro e continuidade das atividades envolvendo OGM
e/ou AnGM e seus derivados.

8.4 Como importar OGMs/AnGMs e seus derivados?

A Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Inovagédo emitiu o Parecer
Conjur/MCT-LML n° 58/2010 referente a competéncia da CIBio no que se refere a importacdo de OGM
e/ou AnGM e seus derivados da Classe de Risco 1 para atividades em regime de contengéo e conclui
que:

As CIBios, portanto, compete autorizar atividades e projetos que envolvam OGM da Classe de
Risco 1, sejam animais, vegetais, microorganismos e fungos geneticamente modificados ou mesmo
seus derivados, o que envolve a construgéo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o armazenamento,
a pesquisa, o desenvolvimento tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte em regime
de contengdo, englobando a pesquisa, ademais, no ambito experimental, a construgéo, o cultivo, a
manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagédo, a exportagdo, e o armazenamento, a
liberagé&o no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.
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A CIBio de cada instituicdo é legalmente competente para autorizar as importagdes, com
posterior encaminhamento a CTNBio.

Documentagao necessaria para importagao de OGMs/AnGMs e seus derivados:

1) Para solicitagdo de importagéo, € necesséario que o projeto tenha sido previamente aprovado
pela CIBio/FUNDHERP, e para tal consultar “Para obter a autorizagdo para trabalhos com
OGMs da classe de risco 1(CR-1)" ou “Para obter a autorizagdo para trabalhos com OGMs
da classe de risco 2 (CR-2)”

2) Preenchimento do Requerimento para importag&o.

http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/

Informagdes  adicionais da  CIBio/FUNDHERP podem ser solicitadas pelo e-mail:
cibio@hemocentro.fmrp.usp.br

9. AREAS AUTORIZADAS PARA MANIPULAGAO DE OGMS/ANGMS E SEUS

DERIVADOS CR-2

A Fundagao Hemocentro de Ribeirdo Preto possui cinco laboratérios autorizados a manipular
OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2, sdo eles: Laboratorio de Transferéncia Génica, Laboratorio de
Cultura Celular, Laboratorio de Terapia Celular, Laboratério de Estudos Experimentais em Animais
(LEEA) e NUTERA.

9.1. Plantas baixas das areas autorizadas ao trabalho com OGMs/AnGMs e seus derivados CR-2
da Fundagao Hemocentro de Ribeirao Preto.

~

COPIA NAO CONTROLADA


http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/pesquisa/cibio/

HEMOCENTRO RP

MANUAL

Orientagoes para manuseio de OGM

MOGM - 001

REV.: 0

P. 21/30

9.1.1. Laboratério de Transferéncia Génica: localizado no Edificio Sede da Fundagao

Hemocentro de Ribeirao Preto.
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9.1.2. Laboratério de Cultura Celular: localizado no Edificio Sede da Fundagao Hemocentro de

Ribeirao Preto.
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9.1.3. Laboratério de Terapia Celular: Localizado no bloco B da Fundagdao Hemocentro de

Ribeirao Preto.
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9.1.4. Laboratério de Estudos Experimentais em Animais: Localizado no bloco F da Fundagao

Hemocentro de Ribeirao Preto.
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9.1.5. NUTERA

10. OCORRENCIA DE ACIDENTES

10.1. Exposicao a microorganismos ou residuos contendo OGM e/ou AnGM e seus derivados
de Classe de risco 1 ou 2

Em geral, a exposicdo acidental a agentes da CR-1 representa um baixo risco individual e
baixo risco para a coletividade. O risco de um agente de CR-2 é considerado moderado para o
individuo e baixo risco para a coletividade. Observe que os agentes de descontaminagdo também
podem causar efeitos irritantes se ocorrer exposi¢ao acidental.

10.1.1. Acidentes com perfurocortantes contendo matéria organica ou exposi¢ao de mucosas ao
material biolégico incluindo OGMs.

a) Lavar o local abundantemente com agua e sab&o ou soro fisiologico;

Observacdo: NUNCA esfregar o local ou usar PVPI, ou outros anti sépticos, ou abrasivos. Nao
é necessario utilizar agua-oxigenada

b) A vitima deve retirar suas roupas de protecéo (jalecos, luvas);

c) Informar ao Responsavel da Area sobre a causa do ferimento e sobre os microrganismos
envolvidos;

d) Identificar a fonte. Havendo a fonte, colher 10 mL de amostra em tubo sem anticoagulante
(transportar adequadamente);
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e) Consultar médico imediatamente (prazo méximo 2 horas ap6s o0 acidente)
Local: Unidade Especial de Terapia de Doengas Infecciosas do Hospital das Clinicas (Campus
USP RP) - Telefone 16 -3602-2634.
f) Apés atendimento dirigir-se imediatamente a Seguranca do Trabalho para realizagdo dos
procedimentos administrativos referentes ao acidente do trabalho conforme o vinculo empregaticio.
Todo incidente ou acidente deve ser comunicado imediatamente ao responsavel da area, a
qualquer momento.

10.1.2. Derramamento:

Antes de manusear um OGM e/ou AnGM e seus derivados, deve-se usar EPI apropriado;
deve-se alertar/indicar as pessoas que aquele local estad contaminado e caso haja fragmentos de vidro
usar pingas.

10.1.2.2. Kit de derramamento de OGM e seus derivados para o NUTERA deve conter:
= 2 aventais Tyvek

= 2 pares de luvas

= 2 mascaras

= 1 6culos de seguranga

= Toalhas absorventes (por exemplo, nao-tecido esterilizado ou estéril)

= Descarte recipiente plastico e saco de lixo preto.

= Descontaminante* por exemplo, Vesta Syde® e Spore Klenz®

10.1.2.3. Como proceder em caso de derramamento:

a) Evacuagao da equipe: Ao identificar um derramamento, todos os membros da equipe devem
ser imediatamente retirados da area afetada durante o processo de descontaminagéo.

b) Conter o vazamento: Utilize material absorvente apropriado para conter o derramamento.

c) Descontaminag&o: Aplique hipoclorito de sodio a 3% ou produtos equivalentes (como Vesta
Syde® ou Spore Klenz®) diretamente sobre o material bioldgico. Certifique-se de que o agente
biolégico fique em contato com o produto desinfetante por um periodo de 10 minutos (PEREIRA et al.,
2015).

d) Remogao do material absorvente: Apds o tempo de contato, seque a area utilizando material
absorvente, como toalhas de papel.

e) Descarte seguro: Todo o material absorvente utilizado, bem como as luvas, devem ser
descartados de forma segura no lixo infectante branco, conforme ilustrado na Figura 2.
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Figura 2: Descontaminagao de area em caso de derramamento. Imagem de:
https://researchsafety.gwu.edu/biological-spillrelease

10.2. Procedimentos de Emergéncia para Acidentes com Potencial de Exposi¢cao a OGM, AnGM
e derivados

10.2.1.Acidentes com perfurocortantes:

- lavar exaustivamente o local exposto com agua e sabdo nos casos de exposi¢des percutaneas ou
cutaneas. Apesar de nao haver nenhum estudo que demonstre o beneficio adicional ao uso do
sabdo neutro nesses casos, a utilizacdo de solugdes anti-sépticas degermantes é uma opgao. Nas
exposicdes de mucosas, deve-se lavar exaustivamente com &gua ou com solugao salina fisioldgica.
Todos os tipos de acidentes a seguir séo considerados potencialmente graves, dependendo do
material, procure atendimento médico imediatamente no prazo maximo de 2 horas apos 0 acidente.

Local: Unidade Especial de Terapia de Doengas Infecciosas do Hospital das Clinicas (Campus USP
RP) - Telefone 16 - 3602-2634.

10.3. Relato de acidentes e incidentes

A ocorréncia de acidente, incidente ou liberagdo acidental de OGM e/ou AnGM e seus
derivados deve ser comunicada imediata e formalmente, por escrito, a CIBio/FUNDHERP. No caso de
acidentes envolvendo OGMs e/ou AnGMs CR-2 ou superior, a CIBio/FUNDHERP devera notificar a
CTNBio e os orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo competentes no prazo maximo de cinco
dias, contados a partir da data do evento. A notificagcdo deve incluir um relatério detalhado contendo
informagdes sobre o ocorrido, possiveis efeitos adversos ao meio ambiente, & saude humana e animal,
as agdes corretivas adotadas e 0s nomes das pessoas e autoridades notificadas.

O pesquisador principal deve preencher o formulario de Notificagcdo de Acidente e/ou Liberagéo
Acidental (https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/portal/pdf/saude120202107.pdf) e encaminhar para a
CIBio/FUNDHERP.

A comunicagdo a CTNBio e aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizag&o pertinentes nao
exime a CIBio/FUNDHERP de outras obrigagdes estabelecidas pela legislagao vigente.
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A CIBio/FUNDHERP devera informar os trabalhadores e demais membros da coletividade
sobre 0s riscos decorrentes do acidente ou da liberagdo acidental de OGM elou AnGM e seus
derivados e instaurar imediatamente investigagdo sobre a ocorréncia. As conclusdes da investigagéo
devem ser enviadas a CTNBio no prazo de 30 dias. A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer
acidente ou incidente que tenha provocado efeitos adversos a saude humana e animal, aos vegetais
ou ao meio ambiente, fara imediata comunicagéo ao Ministério Publico Federal.

11. PLANO DE CONTINGENCIA PARA AUTOCLAVE

A autoclave é um equipamento indispensavel para o processo de desinfecgdo de OGM e/ou
AnGM e seus derivados CR-2. Por isso, os laboratorios certificados pela CTNBio para manipular OGM
e/ou AnGM e seus derivados CR-2, possuem autoclaves no seu interior para a inativagdo dos residuos,
sendo eles: Laboratério de Transferéncia Génica, Laboratério de Cultura Celular, Laboratério de
Terapia Celular, Laboratério de Estudos Experimentais em Animais e NUTERA.

Quando uma das autoclaves apresentar falha, o equipamento precisa ser imediatamente
interditado com a devida sinalizagdo (colocar etiqueta informativa). Nenhuma cultura de OGM e/ou
AnGM e seus derivados CR-2 deve ser feita no laboratério onde o equipamento apresentou defeito. Se
houver alguma cultura CR-2 no momento da falha, ela deve ser transportada com seguranga, em
recipientes fechados, para outra sala de cultura NB2.
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