MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRU(;AO NORMATIVA N°5, DE 28 DE MARCO DE 2012

O SECRETARIO, SUBSTITUTO, DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢des que Ihe conferem os arts.
10 e 42 do Anexo | do Decreto n° 7.127, de 4 de marco de 2010, tendo em vista o disposto no Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, e o que consta do Processo n° 21000.005505/2009-87, resolve:

Art. 1° Estabel ecer 0 regulamento técnico de biosseguranca para manipulacéo do Virus da Febre Aftosa -
VFA, naformadesta Instrucdo Normativa e seus Anexos | aV.

Art. 2° O presente regulamento objetiva definir os requisitos béasicos de biosseguranca e aplica-se atodo
estabel ecimento que manipula virus da febre aftosa para fins de diagnéstico, pesquisa, experimentos,
producédo e controle de qualidade de insumos, antigenos e vacinas destinadas ao Brasil.

§ 1° Fica proibida a manipulagdo de cepas ou amostras de virus da febre aftosa ndo prevalentes no Brasil,
nos estabel ecimentos descritos no caput.

§ 2° Em caso de risco a salide animal, a manipulacdo de cepas ou amostras de virus da febre aftosa ndo
prevalentes no Brasil, pode ser autorizada apés analise de risco realizada pela equipe técnica do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 3° O virus dafebre aftosa somente podera ser manipulado em instalacbes que atendam as condicoes
de biosseguranca apresentadas nesta I nstru¢céo Normativa e baseadas no Nivel de BIOSSEGURANCA 4 -
NB 4 OIE - recomendado pela Organizacdo Mundial de Salide Animal.

§ 1° Todo laboratério que manipula virus da febre aftosa para os fins previstos no art. 1° desta Instrucéo
Normativa deve cumprir, para confinamento do agente, no minimo, com as seguintes medidas:

| - controle de transito de pessoas nas areas biocontidas;

Il - exigéncia de uso de vestuério exclusivo para o acesso a area biocontida e sua retencdo na saida das
pessoas;

I11 - conscientizacdo do pessoal da equipe de trabalho sobre as medidas de Biosseguranca e de seguranca
biologica;

IV - adoc¢do de Boas Préticas de Laboratorio e de Boas Préticas de Fabricagéo;

V - reducdo do uso de antigenos viaveis para fins de diagnostico;

VI - descarte de animais infectados somente ap0s o sacrificio e descontaminacao;

VII - controle de saida de materiais infecciosos das areas biocontidas;

VIII - remessa de materiais infecciosos somente em condi¢des de Biosseguranca e seguranca biol ogica;
I X - descontaminacdo do ar de exaustéo das areas biocontidas;

X - depresséo da area biocontida com gradientes de pressoes;

X1 - descontaminagdo de residuos solidos e liquidos originados nas éreas biocontidas; e



XI1 - monitoramento informatizado de acesso de pessoal, do controle das pressoes, do tratamento de
efluentes sdlidos e liquidos, abertura e fechamento de portas de fronteiras.

8§ 2° As pessoas que fizerem uso de vestuérios naformado inciso |1 deste artigo devem devolvé-los nas
suas saidas, bem como proceder a devida higienizacdo corporal por meio de banho em ambiente
especifico.

§ 3° O acesso de pessoas as areas biocontidas deve ocorrer somente atraves de vestiarios, mesmo quando
ainstalacdo ndo estiver em funcionamento.

Art. 4° Todo estabel ecimento que manipula o VFA deve designar um profissional, como Supervisor de
Biosseguranca, responsavel pelas condigdes de biosseguranca e de seguranca biol 6gica.

§ 1° A supervisdo prevista no caput deste artigo deve estar incluida no organograma da empresa, e com
subordinagéo direta ao cargo administrativo de maior hierarquia, com dedicacdo exclusiva as atividades
relacionadas a producao e controle de qualidade de antigenos e de vacinas contra a febre aftosa ou ao
diagndstico da doenca.

§ 2° As fungdes do supervisor de Biosseguranga devem estar definidas por escrito na descrigéo do cargo.

Art. 5° O supervisor deve possuir, preferencialmente, nivel superior, treinamento especifico em
epidemiologia dafebre aftosa e conhecimento da natureza do agente e das precaucdes a serem adotadas
durante sua mani pul agdo.

Art. 6° O estabelecimento deve contar com um supervisor substituto o qual devera cumprir com as
mesmas exigéncias estabel ecidas para o supervisor titular, podendo 0 mesmo exercer outras funcdes
relacionadas a atividade desenvolvida pelo laboratério, desde que no momento da assuncéo da fungdo de
supervisor desenvolva atividades exclusivas dessa funcéo.

Art. 7° Com o objetivo de propor melhorias e solucdes, as condicdes de biosseguranca devem ser
avaliadas de maneira permanente por Comissao Interna, presidida pelo profissional designado naforma
do art. 4° desta Instrugcdo Normativa.

8§ 1° A Comissdo Interna de Biosseguranga - CIBio deve se reunir com periodicidade minimatrimestral e
0s assuntos discutidos devem ser registrados em ata.

§ 2° O presidente da CIBio deve programar e coordenar as auditorias técnicas internas com base nos
requisitos deste regulamento, com periodicidade minima semestral.

8 3° A deteccdo de ndo-conformidades e as respectivas medidas corretivas deverdo ser registradas em
relatério.

Art. 8° As pessoas contratadas para prestar servicos em areas biocontidas, devem declarar
comprometendo-se a ndo manter em sua residéncia animais susceptiveis ao VFA, domésticos ou néo, e
cumprir as normas de quarentena estabel ecidas neste regulamento.

Art. 9° A empresa ou instituicao deve dispor de um programa de treinamento e atualizacdo periddica de
todos os colaboradores, inclusive dos recém-admitidos, sobre os procedimentos de biosseguranca,
seguranca biol ogica e epidemiol ogia da febre aftosa.

Par&grafo Unico. Deverdo ser mantidos em arquivos préprios os registros de todos os treinamentos até
auditagem pelo MAPA.

Art. 10. Poder&o ter acesso as areas biocontidas somente pessoal autorizado pelo Supervisor de
Biosseguranga, por meio de senhas de uso pessoal e intransferivel ou identificagdo biométrica

Art. 11. Para a entrada de pessoas na area biossegura, a abertura das portas deve ser feita através de



dispositivos eletrénicos localizados junto as portas dos vestiarios externos e da porta externa do box de
banho.

Par&grafo Unico. Na saida, devera ser acionada a abertura da porta interna do box de banho através de
dispositivo instalado junto aela.

Art. 12. As entradas, saidas e 0 tempo de banho devem ser registrados através de sistema de supervisio
informatizado que permita rastreabilidade.

8 1° O sistema previsto no caput deve contar com dispositivo de alarme sonoro e visual contra tentativa de
ingresso ndo autorizado e registro no sistema supervisorio que permita rastreabilidade.

§ 2° Osregistros devem ser guardados durante todo o periodo de autorizag&o de funcionamento da
instalacao.

Art. 13. Admite-se a presenca de visitantes e prestadores de servico Unica e exclusivamente a critério do
Supervisor de Biosseguranca mediante capacitacdo prévia sobre as exigéncias e precaucdes a serem
tomadas durante e ap0s a visita, e declaracéo de conhecimento das exigéncias de biosseguranca, naforma
do modelo constante do Anexo V desta Instrucéo Normativa.

Art. 14. Durante toda a sua presenca na area biocontida, o visitante ou prestador de servigo deve estar
acompanhado de pessoal permanente da &rea.

Art. 15. Asvisitas as areas que mantém animais infectados devem ser permitidas somente em casos
excepcionais, a critério do Supervisor.

Art. 16. Os vestuérios de uso em éreas biocontidas devem ser padronizados da seguinte forma:
| - blusa e calga ou macacéo;

Il - gorro e tapa-boca, paralaboratérios de diagnostico e infectorios;

I11 - calcados adequados para a atividade; e

IV - botas de borracha com cano médio, nos infectorios de grandes e médios animais.

8§ 1° Os vestuarios devem ser de cor diferente das utilizadas em outras areas, ndo sendo permitidaem
gualquer hipotese sua utilizacéo fora da area.

§ 2° Os vestuarios utilizados devem ser esterilizados por autoclavagéo antes da retirada da area biossegura
e 0 encaminhamento alavanderia.

Art. 17. Todas as pessoas gque acessarem as areas biocontidas devem se comprometer a manter um
periodo de quarentena obrigatéria de trés dias, no minimo, antes de entrar em contato direto com animais
suscetiveis, domeésticos ou ndo, ou visitar locais habitados por esses animais.

§ 1° Em se tratando de infectérios onde existam grandes e médios animais inoculados ou doentes, esse
periodo deve ser estendido para sete dias.

§ 2° O acesso a &rea ndo biocontida onde se produz meios de cultura, células e outros insumos devera
ocorrer somente apés 48 (quarenta e oito) horas apds 0 acesso a area biocontida.

Art. 18. A circulagdo de pessoas e animais a heios ao trabalho na area externa circundante do laboratorio
deve ser restringida.

Art. 19. Caso necessario, 0s estabel ecimentos podem contar com uma area de descanso, para consumo de
alimentos, devidamente segregada das salas onde se realizam atividades de producéo, inoculagdo e



alojamento de animais, controle de qualidade e diagndstico.
Art. 20. Fica proibido fumar, utilizar cosméticos e usar lentes de contato nas areas biocontidas.

Art. 21. Os 6cul os dos visitantes devem ser lavados e desinfetados antes da saida através das duchas ou de
caixas de passagem.

Paragrafo unico. Os funcionérios que trabalham nas éreas biocontidas e que necessitem do uso de 6culos
devem dispor de um exemplar para uso exclusivo nestas areas.

Art. 22. A saidade livros, artigos técnicos e documentos da area biocontida esté condicionada a prévia
descontaminagdo, mediante procedimento validado e aprovado pelo MAPA.

Paragrafo unico. Os documentos que puderem ser transferidos, deveréo ser expedidos da area biossegura,
por aparel hos de facsimile, scanner, ou outros.

Art. 23. A entrada e a saida dos equipamentos de grande porte devem ocorrer através de eclusas de
descontaminagdo quimica, conforme descrito no Anexo |1 desta Instrucdo Normativa.

Art. 24. A retirada de equipamentos das areas biocontidas esta condicionada a prévia descontaminacéo
por fumigacdo, calor Umido ou agentes quimicos de acordo com a natureza e tamanho dos mesmos,
conforme Anexo |l desta Instru¢cdo Normativa.

Art. 25. A entrada de equipamentos alheios a &rea, deve ocorrer atraves de autoclave, forno, caixa de
passagem ou eclusa com descontaminagdo quimica.

Paragrafo unico. A saida dos equipamentos mencionados no caput deste artigo deve ocorrer pelas mesmas
vias apds descontaminacdo ou esterilizacdo, dependendo do equipamento, conforme descrito no Anexo 1|
desta Instru¢éo Normativa, mediante procedimento validado, aprovado pelo MAPA.

Art. 26. A saida de amostras sabidamente infecciosas ou com possibilidade de conter o VFA para outras
unidades, devera ocorrer somente apés autorizacdo do MAPA, devendo ser realizada conforme as normas
internacionais para transporte de substancias biol ogicas.

Art. 27. O laboratério deve dispor de procedimentos operacionais para realizacéo de limpeza de todas as
superficies, tais como de trabalho, pisos, paredes, equipamentos e outras, incluindo as limpezas de rotina
e apos a ocorréncia de acidentes biol 6gicos, definindo a periodicidade de acordo com cadatipo de
superficie.

Art. 28. Antes de sair da é&rea biocontida, depois de retirado a vestimenta de trabalho e prévio ao banho, as
pessoas deverdo lavar as maos, escovar as unhas e, por trés vezes, fazer gargarejos e assoar 0 hariz.

Art. 29. Fica proibido o uso e a presenca na area biocontida de vassouras, aspiradores, jorros de agua ou
qualquer outro equipamento que produza aerossois.

Art. 30. A limpeza do laboratério deve ser realizada preferencialmente pela propria equipe de trabalho da
area.

Art. 31. Nos infectorios de grandes e médios animais, 0s dejetos, a cama e os residuos de alimentos
devem ser retirados em sacos plasticos autoclavaveis e encaminhados para a esterilizacéo por
autoclavacdo, com validacao especifica de cada carga, seguida de incineracéo ou outro método validado,
autorizado pelo MAPA.

§ 1° ApOs aretirada de toda matéria orgéanica solida do recinto, lavar as salas aplicando desinfetante com
acdo viricida comprovada, incluindo o piso e as paredes, 3 (trés) vezes com intervalos de 24 (vinte e
guatro) horas.



82° Fumigar com formaldeido conforme Anexo Il desta Instrugdo Normativa, ou outro desinfetante de uso
autorizado pelo MAPA, ap6s a desinfeccdo liquida, para descontaminar o teto, dutos e os filtros terminais.

Art. 32. Nos infectérios de pequenos animais, desinfetar os pisos e as paredes com desinfetante com acéo
viricida comprovada e fumigar com formaldeido conforme Anexo Il desta Instrugdo Normativa, ou outro
desinfetante de uso autorizado pelo MAPA.

8§ 1° Osresiduos das caixas e estantes de pequenos animais devem ser retirados e enviados para
descontaminagéo por autoclave, seguida de incineragéo.

8 2° As caixas, inclusive de micro isoladores, devem ser desinfetadas com agentes viricidas, autoclavadas
e enviadas paralavagem em &rea externa.

Art. 33. O Unico destino aceitavel para os animais submetidos a inoculacdo com virus de febre aftosa é o
sacrificio, seguido de esterilizagdo das carcagas por método validado, autorizado pelo MAPA.

Par&grafo Unico. Apos esterilizagdo, as carcacas devem ser eliminadas por incineragdo ou por outro
método validado, autorizado pelo MAPA.

Art. 34. Os Materiais de laboratorios em geral devem ser submetidos a descontaminagdo quimica priméria
apos 0 uso e autoclavados antes de encaminhados para reaproveitamento ou descarte conforme Anexo |1
desta Instrucéo Normativa.

Art. 35. Os Materiais sensiveis a atas temperaturas e desinfetantes devem ser submetidos a desinfecgéo
por calor seco a50° C (cinquenta graus Celsius) durante 48 (quarenta e oito) horas, conforme Anexo 11
desta Instrucéo Normativa, ou outro método validado, aprovado pelo MAPA.

Art. 36. Aspias e ralos devem ser sanitizados diariamente, utilizando desinfetante com ag&o viricida
comprovada conforme Anexo |11 desta Instru¢gdo Normativa.

Art. 37. Todo o processo de manipulagdo de virus em grandes volumes deve ser efetuado em circuito
fechado com linhas de transferéncias rigidas.

Pardgrafo Unico. Quando for necesséria a manipulacéo fora de circuito fechado, efetuar somente em
cabines de biosseguranca classe I, as quais devem ser certificadas semestralmente.

Art. 38. Os cepéarios virais que contenham sementes mae, sementes de trabalho, cepas virais de referéncia
ou cepas virais de interesse cientifico, tem acesso restrito a pessoal autorizado pelo Supervisor de
Biosseguranca.

Paragrafo unico. O controle de acesso previsto no caput deste artigo, deve ser mecanico ou el etronico
sendo obrigatorio:

| - registro do histérico de uso do cepario;

Il - inventério atualizado; e

I11 - identificacdo do responsavel pela utilizagéo.

Art. 39. Fica proibida a existéncia de cepas ndo autorizadas pelo MAPA.

Art. 40. Deve ser afixado em portas de acesso, de emergéncia, equipamentos de fronteira e janelas
externas, um aviso em que conste a restricdo de acesso, 0 sinal universal de risco biolégico, o nome e
telefones para chamadas de emergéncia do Supervisor de Biosseguranca, de seu substituto e do

responsavel pelo setor de manutencao.

Paragrafo unico. Os telefones devem estar disponiveis para chamadas durante as 24 (vinte e quatro) horas



do dia e habilitados para receber chamadas a cobrar.

Art. 41. E obrigatoria a presenca de no minimo duas pessoas nas areas biocontidas durante todo o periodo
de trabalho diario, devendo ser observado o menor nimero de pessoas quando se envolver riscos
biol 6gicos.

Art. 42. As operagGes com homogeneizadores, agitadores e trituradores devem ser realizadas no interior
de cabines de biosseguranca classe |1, conforme Anexo | destainstrucdo Normativa.

Par&grafo Unico. Equipamentos de uso industrial devem ser total mente herméticos e a operacdo deve
ocorrer em circuito fechado em salas exclusivas e de maior pressdo negativa.

Art. 43. Qualquer operacdo com centrifugas deve ser realizada em salas exclusivas especia mente
designadas para esse fim, com maior presséo negativa.

§ 1° As centrifugas a vacuo devem dispor de filtro HEPA High Efficiency Particulate Air, instalado em
condicdes que permitam certificacdo, ou trapa acida entre a centrifuga e a bomba de vacuo.

§ 2° O uso de centrifugas ndo-herméticas esta permitido, desde que se utilizem rotores ou copos com
tampas herméticas.

§ 3° Para abertura da tampa das centrifugas, aguardar a parada completa do ciclo de rotacéo.

8§ 4° Em caso de amostras contendo material infeccioso, a abertura do rotor, copos e frascos deve ser
realizada em cabines de biosseguranca classe I conforme Anexo | desta Instrugdo Normativa.

§ 5° Terminada a operacdo, limpar os rotores, copos e a cdmara interna da centrifuga com desinfetante
conforme Anexo |11 desta Instrugdo Normativa

§ 6° Em caso de quebra dos frascos da centrifuga, lava-los com desinfetante conforme Anexo |11 desta
Instrugcdo Normativa.

§ 7° As operacOes industriais que envolvam grandes volumes de suspensoes virulentas devem ser
realizadas em centrifugas herméticas de processo continuo com descarga de solidos em circuito fechado
até alinha coletora de efluentes.

Art. 44. Quando existir liofilizador este deve ser instalado em sala de maior presséo negativa e possuir
linha de vacuo entre a cdmara e a bomba de vécuo, protegida com filtros HEPA, instalado em condi¢des
gue permitam certificacéo ou trapa &cida.

Art. 45. N&o se deve utilizar, nas &reas biosseguras, pipetas que necessitem descarga forgada , isto €, com
duas faixas na extremidade superior.

§ 1° Deve se proteger o bocal da pipeta com tampé&o de algodéo e realizar a operagdo sempre com 0
auxilio de aparel hos.

§ 2° E proibido pipetar com a boca.

§ 3° Evitar gotejamentos ou jatos quando utilizar micropipetas.

Art. 46. Operacfes que envolvam homogeneizadores, lavadores de microplacas e diluidores, devem ser
realizadas somente no interior de cabine de seguranca bioldgica classe || conforme Anexo |11 desta

Instrugdo Normativa.

Art. 47. Astransferéncias de grandes volumes de liquidos em salas de maior pressao negativa devem ser
realizadas através de circuito fechado, em linhas de transferéncia rigidas.



Art. 48. A filtragem de pequenos volumes deve ser realizada no interior de cabine de seguranca biologica
classe Il conforme Anexo | desta Instrucdo Normativa, ou em sal as especialmente designadas para esse
fim, com maior pressdo negativa.

§ 1° Os sistemas de filtragdo, devem ser por vacuo.

8§ 2° A filtragem em escalaindustrial devem ser realizadas em sal as especial mente destinadas a esse fim,
Ccom maior pressao negativa.

Art. 49. Os frascos com amostras de virus devem ser abertos no interior de cabine de seguranca biol6gica
classe Il conforme Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 50. O transporte de virus ou suspensao viral deve ser realizado em frascos protegidos por caixas ou
suportes adequados.

8§ 1° Frascos contendo grandes volumes devem ser transportados em carrinhos de laboratério.

§ 2° E vedado o uso frascos de vidro para o transporte de grandes volumes.

Art. 51. Todo ciclo de producéo do antigeno deve ocorrer no interior de areas biocontidas.

8 1° A liberagéo para a area ndo biossegura, somente pode ser realizada apds a conclusdo do teste de
pesquisa de virus residual ativo e aprovacdo pelo controle de qualidade interno, com amostra col hida ap6s

o término dainativagdo e do Ultimo passo do processo de producdo em area biocontida.

§ 2° A producéo de suspensdes virais deve ocorrer em sala de maior pressdo negativa, interconectados por
linhas rigidas em circuito fechado.

8 3° Os dispositivos de inocul acéo de sementes e de colheita de amostras devem apresentar condigoes
biosseguras.

Art. 52. A inoculac8o de animais deve ser realizada somente em salas de maior pressao negativa,
destinadas a manutencdo de animais infectados.

8§ 1° AsinoculagBes em grandes e médios animais devem ser realizadas somente em casos estritamente
imprescindive's, e devidamente autorizadas pelo MAPA.

§ 2° Apos ainoculago e sacrificio, o transporte de animais de pequeno porte deve ser feito em sacos
plasticos autoclavaveis, ou caixas de aco inoxidavel com tampa hermética.

8§ 3° Apos ainoculacdo e sacrificio, o transporte de animais de grandes e médios porte, deve ser feito em
recipiente de ago inoxidavel, de tamanho adequado, com tampa hermética.

Art. 53. Em casos de acidentes de pequenas proporcdes, como gotejamento, vazamento, respingos, e
outros, cobrir aarea com papel toalha ou outro material absorvente, aplicar um desinfetante apropriado
conforme Anexo |11 destaInstru¢cdo Normativa e enxugar.

§1° Nos acidentes maiores, afastar 0 pessoal desnecessario, cobrir a &rea com material absorvente, aplicar
o0 desinfetante, deixar atuar por 30 (trinta) minutos, limpando e aplicando o desinfetante novamente.

§2° Em caso de acidentes com formagao de aerossois, realizar fumigagéo com formaldeido, ou outro
desinfentante de uso autorizado pelo MAPA, apés a desinfeccdo local.

§ 3° As vestimentas usadas pel os funcionarios envolvidos no acidente devem ser imediatamente retiradas
e autoclavadas.

8 4° As pessoas devem se banhar imediatamente.



Art. 54. Em caso de escape de virus para o exterior da érearestrita, ou de suspeita da ocorréncia de
escape, 0 Supervisor de Biosseguranca deve determinar a parada imediata das atividades e eliminar o
vazamento.

Paragrafo Unico. Em ocorrendo o acidente previsto no caput € obrigatoria a notificacdo imediata ao
servicgo de fiscalizag&o agropecudria e ao servico de defesado MAPA darespectiva Unidade da
Federacéo.

Art. 55. Os frascos de vacinas reprovadas por presenca de virus ativo, ou outros contaminantes biol 6gicos,
devem ser autoclavados fechados, antes de serem destruidos, de acordo com alegislacéo ambiental
vigente.

Par&grafo Unico. O processo deve ser registrado e comunicado ao servico de fiscalizagcdo do MAPA da
respectiva Unidade da Federac&o.

Art. 56. Os laborat6rios devemn contar com um Manual de Biosseguranca e Seguranca Bioldgica, o qual
deve ser anexado aos manuais de procedimentos técnicos e operativos,

Art. 57. Deve ser mantido um programa de treinamento e avaliagdo continuo paracriar atitudes
conscientes de biosseguranca e seguranca biol gica, além da capacitacao técnica especifica com relagcdo
ao trabalho desenvolvido nainstal agéo.

Art. 58. Devem ser mantidos para fins de auditorias, por, no minimo, 6 (seis) meses, 0s seguintes
registros:

| - treinamentos e avaliagoes,

Il - controle médico periddico dos funcionarios;

I11 - controle de acessos de pessoas as areas biocontidas;

IV - entrada e saida de visitantes;

V - acidentes biol 6gicos e notificagdes a0 MAPA;

VI - emergéncias;

VII - inventario de amostras do cepario viral;

VIII - servicos de assisténcia técnica realizada por terceiros,

IX - manutenc&o do sistema de ventilagéo;

X - controle das pressdes das areas,

X1 - certificagdo de integridade e estanqueidade dos sistemas de tratamento de ar;
X1l - manutencéo e certificagcdo de cabines de seguranca bioldgica;
X111 - manutencdo, uso e controle de autoclaves,

X1V - manutencdo do sistema supervisorio;

XV - manutencdo, uso e controle de eclusas;

XVI - manutencgdo, uso e controle de caixas de passagem;



XVII - operacdo do sistema de tratamento de efluentes;

XVIII - contrato, manutencéo e controle de incineradores;

XIX - materiais incinerados por terceiros,

XX - manutencéo e operacdo de UPS - Uninterruptible Power Supply; e

XXI - manutencdo e operacao de gerador de energia.

Art. 59. Para arealizac&o de reformas ou construcéo de de instalagdes biosseguras, 0 projeto arquitetonico
e o fluxo do processo produtivo deve ser submetido a0 MAPA para andlise e aprovacdo, com base nas
normas de biosseguranca vigentes no Brasil.

Art. 60. A area biocontida pode estar localizada em prédio isolado ou junto as demais dependéncias
laboratoriais; em ambos 0s casos, deve possuir areas claramente definidas e acessos exclusivos,
respeitando os critérios de Boas Préticas de Fabricacdo - BPF ou Boas Préticas de Laboratério - BPL nas
instal aces de producdo de vacinas, antigenos e afins.

Art. 61. A éreabiocontida deve estar afastada das divisas do terreno e protegidas de acidentes que possam
determinar o rompimento de paredes ou redes de servicos.

Art. 62. Os vestiarios devem dispor de:

| - uma eclusa de acesso desde o exterior, com duas portas de junta ativa intertravadas;
Il - uma area externa considerada limpa; e

[1l - uma area interna considerada biossegura.

8§ 1° Os vestiarios séo separados pel os boxes de banho.

§ 2° As portas externas do vestiério limpo devem possuir juntas ativas.

§ 3° A eclusa de acesso deve operar com pressdo atmosférica e todos os demais ambientes devem operar
sob pressdo negativa, em gradiente crescente de negatividade para o interior.

§ 4° O projeto de ventilac&o deve prever mecanismos de blogueio ainversdo de fluxo de ar ou filtros
HEPA terminais.

§ 5° Os armarios do vestiario limpo devem dispor de cadeados de segredo sem chave.

Art. 63. O vesti&rio interno deve contar com uma pia para higiene de maos, nariz e garganta antes do
banho de saida ou em qualquer emergéncia.

Art. 64. Os vestiarios internos podem contar com sanitérios para uso em situacfes de emergéncia.

Art. 65. Os boxes de banho devem possuir desnivel no piso ou digue de contencéo, espaco, volume e
direcionamento de agua adequados para garantir o banho completo.

8 1° As portas dos boxes devem ser intertravadas e possuir juntas passivas, devendo contar com 0 mesmo
sistema de controle de acesso de pessoas, naforma descrita no art. 11 desta Instrucdo Normativa.

§ 2° Para saida da area biocontida, o sistema de banho € obrigatorio e deve ser automatizado e registrado
pelo supervisdrio.

8 3° A abertura da porta interna deve determinar o acionamento do fluxo de agua, primeiramente para



drenagem da &gua fria existente na tubulac&o durante o tempo necessario.

§ 4° Apos o fechamento da porta o sistema deverarealizar um ciclo de banho com 30 (trinta) segundos de
agua, 1 (um) minuto sem funcionamento da ducha para ensaboar-se e 1 (um) minuto e 30 (trinta)
segundos de agua para conclusdo do banho.

§ 5° O ciclo de banho deve ser acionado através de controlador de fluxo de 60 (sessenta) litros de &gua
por minuto durante a ducha.

8 6° O final do ciclo deve determinar a abertura automética da porta de saida.

§ 7° A abertura das portas, o usuério e o tempo de banho devem ser monitorados e registrados pelo
sistema supervisorio.

Art. 66. As portas internas e externas devem possuir dispositivo de abertura de emergéncia devidamente
identificado, de fécil acionamento e em posi¢ao que permita ser acionado mesmo no caso de 0 Usuério
estar caido no piso da ducha.

Par&grafo Unico. A abertura das portas em situagdo de emergéncia deve acionar alarmes e ser monitorada
e registrada no sistema supervisorio.

Art. 67. E imprescindivel a existéncia de autoclave instalado na fronteira entre &rea biocontida e a area
n&o biocontida, o qual deve ser de duas portas.

§ 1° A saida de desaeradores e de condensados devem convergir para os tanques de colheita de efluente
da &rea biocontida.

§ 2° O filtro do compensado de véacuo e pressao de ser de 0,01 um (zero virgula zero um) micrémetro e
instalado de maneira que permita sua validag&o periodicain situ.

§ 3° A autoclave deve dispor de vavula de seguranca para alivio de pressdo, instalada na area biocontida.

8 4° A autoclave deve ser instal ada total mente em area biocontida, sendo que a porta externa deve facear a
parede de fronteira.

§ 5° O acesso para manutencdo deve ser atraves da &rea biocontida

8§ 6° Portas intertravadas e total mente estanques, sendo que a abertura da porta externa requer previae
obrigatoriamente um ciclo de descontaminacéo, com carga ou vazio.

8 7° A autoclave deve ter os controles e registros de tempo, temperatura e pressao durante o processo
acessados desde 0 sistema supervisorio.

§ 8° Todo o comando deve ocorrer a partir da area biocontida e ser restrito por mecanismo de acesso
através de uso de senhas eletronicas de uso pessoal e intransferivel do operador.

§ 9° Deve ser mantido um registro escrito pelo operador sobre o conteido discriminado das cargas
autoclavadas.

§ 10. A autoclave pode ser usada para ingresso de materiais a &rea biocontida, sem necessidade de
esterilizacdo dos materiais.

Art. 68. A autoclave deve contar com sistema de registro controlado pelo sistema informatizado de
supervisao.

Paragrafo Unico. Em caso de avarias, 0s sistemas devem estar protegidos contra possivels descargas de
materiais infecciosos ao exterior.



Art. 69. A eclusa ou camara de fumigacdo ou de desinfeccdo quimica liquida deve ser instalada para
entrada ou saida de materiais ou equipamentos de grande volume.

§ 1° A eclusa deve dispor de um sistema que impeca a saida de materiais ou equipamentos sem a
ocorréncia de um ciclo de desinfeccéo.

§ 2° As duas portas devem ser estanques com juntas ativas e intertravadas.

§ 3° Em periodos de ndo realizac&o de ciclos de desinfecgdo, deve se mantida a eclusa em pressao
negativa, em valor que permita sempre um fluxo de ar direcionado para o corredor de acesso.

§ 4° No caso de processo de desinfec¢do por fumigagéo de formaldeido, deve ter os valores de tempo de
fumigacdo, umidade e nivel de formaldeido mantidos durante o processo, monitorados e registrados pelo
sistema supervisorio.

8 5° O sistema de ventilagdo da eclusa deve contar com filtros HEPA terminais no insuflamento e na
exaustdo, instalados em condi¢des que permitam sua troca biossegura e certificacdo quanto aintegridade e
estanqueidade, e permanecer durante o processo hermeticamente fechados através de dumpers 100% (cem
por cento) estanques, de também dispor de sistema de alivio de pressdo do seu interior através de filtros
HEPA com ligagdo ao sistema de exaustao central.

§ 6° Ao final do ciclo de descontaminagéo, com formaldeido, o formaldeido residual deve ser neutralizado
com amonia até atingir valores de 0,016 ppm (dezesseis milésimos de partes por milh&o), devendo o
processo deve ser validado com diferentes cargas e aprovado pelo MAPA.

8§ 7° No caso de desinfecgdo quimica, deve ser utilizado desinfetante com aco viricida comprovada,
devendo o processo ser validado com diferentes cargas e aprovado pelo MAPA, com sistema de
ventilacdo deve ser igual ao descrito anteriormente.

Art. 70. A instalacdo da eclusa deve ocorrer totalmente em area biocontida, sendo que a porta externa
deve facear a parede de fronteira.

8 1° O acesso para manutencdo dos comandos deve ser atraves da area biocontida.

§ 2° Todo o comando do equipamento deve ocorrer a partir da érea biocontida e ser restrito por
mecanismo de acesso atraves de uso de senhas eletronicas de uso pessoa e intransferivel do operador.

§ 3° Deve ser mantido um registro escrito pelo operador sobre o conteido discriminado das cargas
desinfetadas.

Art. 71. Fica proibido o uso de |ampada ultravioleta como agente de desinfeccdo em qualquer situacao.

Art. 72. A caixa de passagem deve consistir de uma camara de fumigacdo ou pulverizacdo para
desinfeccdo quimica liquida para entrada ou saida, de materiais ou equipamentos de peguenos volumes ou
transferéncia de amostras entre as éreas biocontidas de producgdo, quarentena e de controle, com
caracteristicas técnicasiguais as da eclusa.

Art. 73. A instalacdo de janelas externas deve ser evitada, em caso estritamente necessario, construidas
em base de metal, vidro duplo, blindado, com pelo menos 4 mm (quatro milimetros) de espessura e com
10 cm (dez centimetros) de separacdo entre eles, com a menor dimens&o possivel, sendo que:

| - asjuntas externas devem ser seladas com material que permita manter a hermeticidade e ser resistente
apossiveis rupturas e ateragdes de presséo;

Il - o vidro interno deve facear a parede de modo a ndo permitir acimulo de poeira;



[11 - as janelas devem contar com sistema que elimine o acumulo de umidade entre os dois vidros; e
IV - asjanelas que fagam divisa com areas ndo biocontidas devem ter a mesma caracteristica.

Art. 74. As paredes externas devem ter caracteristicas construtivas que eliminem a possibilidade de
fissuras e dilatagdes em jungdes com vigas e colunas estruturais.

Paragrafo Unico. Devem permitir inspecao externa e interna e a realizacdo dos testes necessarios para
verificacdo de sua estanquei dade.

Art. 75. As paredes externas devem ser construidas com material solido e apresentar revestimento
resistente a produtos quimicos, sem irregul aridades ou emendas, com jungdes arredondadas com raio de 3
cm (trés centimetros) com o piso, teto e outras paredes e pintadas com tintaimpermeavel.

Art. 76. Asjanelas internas devem ser construidas com vidro duplo de pelo menos 4 mm (quatro
milimetros) de espessura, ambos faceando a parede, devem ser herméticas, suportar a pressdo diferencial
entre as salas e instaladas com caracteristicas de estanqueidade.

Art. 77. O piso deve ser constituido de material resistente a produtos quimicos, antiderrapante, sem
irregularidades ou emendas com solugdo de continuidade e deverdo ter um coeficiente de dureza alto para
evitar desgastes prematuros.

Art. 78. As portas internas devem se construidas em base de metal, possuir visores, contar com
mecanismo que proporcione o fechamento imediato para manter o grau de isolamento e a preservacdo do
diferencial de pressdo entre as salas em comunicagao, ndo necessitando de condi¢bes de hermeticidade.

Art. 79. Os tetos entre pisos e com relacdo ao exterior, devem ser de concreto ou outro material resistente
gue assegure a estanqueidade, sem irregularidades ou emendas, ndo sendo permitidos tetos fal sos.

Art. 80. As salas devem apresentar dimensdes adequadas para o fim a que se destinam, em funcgéo dos
equipamentos utilizados e o fluxo de trabalho, permitindo operacdes seguras e em condicbes
ergonomeétricas, possuindo antecamaras para garantir os fluxos de ar ou paramentacdo adicional para
trabalho nas salas aonde sgja necessario nova paramentag&o.

Art. 81. Os pisos técnicos biocontidos devem ter caracteristicas construtivas iguais aos demais pisos e
dimensdes adequadas para garantir operagdes seguras e em condicdes ergonométricas.

Art. 82. A intensidade da iluminacéo artificial deve ser de, no minimo, 600 (seiscentos) LUX e ser
suficiente para a visualizacdo adequada dos trabal hos, com juntas das molduras das luminérias seladas.

Paragrafo unico. As calhas que contém as |ampadas devem ser totalmente instaladas na area biocontida
junto ao teto e sem qualquer comunicacdo com areas ndo biocontidas.

Art. 83. Todas as aberturas para o interior da area biocontida e entre as diferentes salas devem ser seladas
com material que garanta a estanqueidade.

Paragrafo unico. Os condutos externos dos cabos el étricos, de voz e de dados devem estar afastados das
estruturas fisicas permanentes, de modo a facilitar alimpeza.

Art. 84. Os corredores devem possuir largura suficiente para circulagéo confortavel do pessoal,
equipamentos e materiais, ndo sendo permitida a obstrucéo parcial dos corredores por qualquer motivo.

Art. 85. A superficie das bancadas de trabalho deve ser lisa, sem emendas, impermeavel e resistente a
produtos quimicos, ndo sendo permitido o uso de madeira para sua construcéo ou fixagao.

Art. 86. Os armérios devem possuir caracteristicas iguais as das bancadas.



Paragrafo unico. Aqueles destinados a guarda de liquidos com riscos quimicos ou inflamaveis devem ser
construidos em metal e de acordo com as recomendactes especificas para cada caso.

Art. 87. A descarga de linhas de vacuo deve ser realizada dentro da &rea biocontida, nalinhade
condensado de grandes equipamentos paraimpedir a formagdo de aerossdis, o ar extraido pelas bombas
de vacuo utilizadas em bancadas, deve ser descontaminado através de passagem por trapas de solucéo
desinfetante, naformado Anexo |11 desta Instrucdo Normativa.

Art. 88. As pias paralavagem de méos devem estar |ocalizadas proximo a porta de saida das salas de
manipulagdo de virus, e dispor de comando de abertura e fechamento por meio de fotocélulas ou através
de pedal.

Art. 89. Os lava-olhos e duchas de emergéncia devem ser instalados em locais estratégicos que permitam
facil acesso, e em areas de maiores riscos quimicos ou fisicos, podendo serem portéteis ou fixos.

Art. 90. Todo o sistema de escoamento de efluentes da area biocontida deve ser construido em ago
inoxidavel, com juntas soldadas, e sempre que possivel, as tubulagdes deverdo ser aparentes.

Paragrafo unico. Deve ser evitada a existéncia de ralos nas areas biosseguras, e em casos indispensaveis,
devem contar com dispositivo de fechamento e sifées com dimensdes suficientes para suportar a pressao
negativa das salas e evitar refluxos.

Art. 91. Os sistemas de tratamento de ar devem ser exclusivos para cada area biocontida.

§ 1° As &reas de laboratorios de diagndstico e pesquisa, quarentena de animais, infectorios, producéo de
antigenos, controle de qualidade e quarentena parainsumos devem ter sistemas de tratamento de ar
independentes.

8 2° Todas as salas devem ter filtros HEPA em situacéo terminal instalados com condi¢des de certificacdo
guanto aintegridade e estanqueidade, com condi¢des de fumigacdo in situ ou sistema bag-in bag-out.

§ 3° No caso de laboratorios produtores de vacinas, as areas de produgéo, controle de qualidade e
guarentena, os sistemas de tratamento de ar, ou sgja de insuflamento e exaust&o devem ser independentes
e exclusivos.

8§ 4° Nas éreas citadas no parégrafo anterior devem ocorrer 100% (cem por cento) de renovacgao de ar com
15 a 20 (quinze avinte) trocas por hora com uma temperatura entre 21 e 23° C (entre vinte eum evinte e
trés graus Celsius) e umidade relativa do ar de 50% (cinqlenta por cento).

8 5° Nos pisos técnicos, pode ser utilizado o regime de 5 a 10 (cinco a dez) trocas por hora sem
climatizacéo.

8§ 6° O sistema deve funcionar de formaininterrupta, podendo em casos de periodos prolongados sem
atividades, funcionar com menor fluxo de ar.

Art. 92. Todas as salas devem contar com mandmetros para inspecao direta e remota em tempo real com
registro eletrénico e monitoramento por meio de sistema supervisorio, e a medida das pressdes deve ser
feitaem pascais e registrada em referéncia a pressao externa.

Art. 93. No sistema de insuflamento os dumpers de vedacdo devem ser de acionamento pneumético e
100% (cem por cento) estanques.

8 1° Os pré-filtros, ventilador e sistema de climatizaco devem estar |ocalizados em érea ndo biocontida.

§ 2° O sistema deve contar com filtro HEPA simpleslocalizado no interior da area biocontida, 0 mais
préximo possivel da fronteira com a &rea externa em ambiente com pressdo negativa.



§ 3° O conjunto de dutos de distribuicdo do ar deve ser estanque, totalmente instalado em area biocontida
e podem ser confeccionados em aco galvanizado.

8 4° O sistema de insuflamento deve ser interligado ao de exaustdo e configurado de maneiraaimpedir a
inversdo de pressao.

§ 5° As caixas de filtros HEPA devem ser estanques, permitir fumigac&o in situ e dispor de manémetros
de pressdo diferencial para controle direto de saturacdo ou ruptura, também deve dispor de sistema de
acompanhamento das pressdes incorporado ao sistema supervisorio e que acione alarme em casos de
saturacdo ou ruptura.

8 6° O sistema deve ser duplo em paralelo, permitindo troca programada de filtros sem parada da
ventilacao.

Art. 94. O sistema de exaustéo deve ser congtituido de duas caixas em paralelo contendo pré-filtros e dois
filtros HEPA em série com motores individualizados, com funcionamento alternado programado e
autorizado pelo Supervisor de Biosseguranga ou funcionamento concomitante das duas unidades,
prevendo a compensacdo do volume de ar deslocado para um dos circuitos no caso de pane de um deles.

§ 1° Havendo pane de um dos sistemas, tal ocorréncia deve ser alarmada imediatamente pelo sistema
supervisorio.

8 2° As caixas de filtros devem estar instaladas na area biocontida o mais préximo possivel dafronteira
com a area nao biocontida e anteriormente ao dumper estanque.

§ 3° O ar exaurido das éreas biocontidas deve ser descontaminado atraves de pré-filtros e dois filtros
HEPA com eficiéncia de 99,97% (noventa e nove virgula noventa e sete por cento) para particulas de 0,3
pm (trés décimos de micron), classe A3, em sistema de filtragdo dupla em série, para cada conjunto.

§ 4° Os dumpers de vedacdo devem ser de acionamento pneumético e 100% (cem por cento) de
estanqueidade.

8§ 5° Os pré-filtros e filtros absolutos HEPA devem estar |ocalizados em area especifica, no interior da
area biocontida, na fronteira com a &rea externa, em ambiente com pressao negativa com acesso pela area
biocontida para a qual esta servindo.

§ 6° Os dutos de ar instalados entre a caixa de filtros e o dumper estanque podem ser confeccionados em
aco galvanizado soldado.

8 7° O acionamento do sistema paralelo de filtragdo deve ocorrer automati camente nos casos de parada do
sistema que estiver atuando no momento ou quando ocorrer saturagao ou rompimento do filtro HEPA
correspondente.

8 8° Todo o conjunto de filtros deve ser monitorado por mandmetros de pressdo diferenciaislocais e
remotos ligados ao sistema supervisorio, que a ertem sobre anormalidades de funcionamento, ou
ocorréncia de pressdes fora dos interval os, e determinem o acionamento automatico do conjunto paralelo
de reserva, por meio do sistema supervisorio, a operacao deve ser registrada pelo supervisorio parafins de
auditorias.

Art. 95. Todos os ambientes da area biocontida devem ter pressdo negativa com gradiente que determine
o fluxo de ar das salas potencialmente menos contaminadas para agquelas mais contaminadas.

Art. 96. A maior pressao negativa deve ser projetada para as salas de maior carga de virus e salas de
centrifugas.

Pardgrafo Unico. A pressado negativa nestas salas deve ser de, no minimo, 50 Pa (cinquenta Pascais) em
relacdo a pressdo atmosférica.



Art. 97. Devera ser estabelecido um programa preventivo de controle de integridade e estanqueidade dos
filtros HEPA, das caixas suporte, dos dumpers e dos dutos entre as caixas e afronteira por meio do teste
de DOP - dioctilftalato, PAO - poliafaolefin Emery 3004 ou equivalente, com freqliéncia minima
semestral.

Art. 98. Osfiltros HEPA deverdo ser testados sempre que houver queda brusca de presséo ou interrupgéo
do sistema por mais de uma semana.

Art. 99. O sentido do fluxo de ar entre as salas devera ser mantido, mesmo que os valores de pressao
flutuem e se tornem diferentes dos definidos em projeto.

Art. 100. Devem ser instalados mandmetros nas caixas de filtros, apos os pré-filtros, depois da primeira
serie defiltros HEPA, bem como apos a segunda série de filtros HEPA, sendo controlados e regulados
periodicamente e deverdo possuir alarmes incorporados.

Art. 101. O sistema supervisorio deve ser projetado pararealizar leituras de pressdo em tempo real, com
registro e arquivamento de dados, permitindo rastreabilidade.

Paragrafo unico. Os dados deverdo estar disponiveis para a fiscalizacdo do MAPA por um periodo
minimo de sei's meses.

Art. 102. Osfiltros HEPA devem ser trocados quando ocorrerem ou apresentarem problemas de eficiéncia
pelo teste DOP, PAO ou equivalente, e por ruptura por acidente ou por saturacéo.

§ 1° O suporte ou caixa de filtro deve apresentar condic¢des de troca biossegura.

8 2° Os filtros somente poderdo ser trocados apds fumigacéo in situ com formaldeido, na forma do Anexo
Il desta Istrugdo Normativa, ou com desinfetante de uso aprovado pelo MAPA.

8 3° Osfiltros devem ser, autoclavados e incinerados apos a troca.

§ 4° A troca defiltros HEPA e certificagOes de integridade e estanqueidade dos novos filtros deve ser
comunicada com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias ao MAPA.

Art. 103. Devem ser realizados testes de fumaca para verificacéo de vazamentos em todas as fronteiras da
area biocontida possiveis de ocorrer fugas.

8 1° A periodicidade dos testes deve ser definida e documentada, assim como todos os pontos de
avaliacdo identificados localmente e numa planta.

§ 2° Os pontos considerados mais criticos devem ser avaliados com maior frequéncia.

8§ 3° Os registros de verificagdo de vazamentos, causa atribuida e medidas corretivas executadas, deveréo
estar disponiveis parafins de auditorias do MAPA por um periodo minimo de seis meses.

Art. 104. As saidas de emergéncia devem estar devidamente identificadas e localizadas em pontos
estratégicos para garantir o facil acesso das pessoas em todos 0s pisos da planta, sem obstrucdes, serem
constituidas por um sistema duplo, sendo a porta externa com junta ativa, barra antipanico e abertura para
0 exterior.

8 1° A portainternadeve ser constituida de um painel de vidro temperado e selado, que permita seu
rompimento em situacéo de emergéncia.

§ 2° Deve haver um sistema de alarme e de registro acionado pelo sistema supervisorio quando de sua
abertura.



§ 3° O uso de uma saida de emergéncia deve ser notificada imediatamente ao MAPA, como suspeitade
escape de virus para o exterior.

Art. 105. Todas as tubul ages que levem qual quer fluido liquido ou gasoso ao interior da area biocontida
devem dispor de vavulas de blogueio antirretorno.

Parédgrafo Gnico. E proibida ainstalagio de anéis de circulacio entre a rea biocontida e ando biocontida,
inclusive de vapor.

Art. 106. O sistema de transferéncia de antigenos inativados para a area ndo biocontida apds o término do
periodo de quarentena deve dispor de tubulacéo exclusiva paratal finalidade.

§ 1° A linha deve dispor de manémetros e termémetros imediatamente antes e apos a parede de fronteirae
valvulas de acesso restrito mecanicamente a operadores autorizados e registrados.

§ 2° O fluxo de vapor para sua esterilizacgo deve ser obrigatoriamente desde a &rea ndo biocontida paraa
area biocontida.

§ 3° Todas as transferéncias de antigenos devem ser autorizadas pelo Supervisor de Biosseguranga,
registradas em documento escrito e assinada pelo operador.

Art. 107. As unidades geradoras de &guas a 4 (quatro), 26 (vinte e seis) e 37 (trinta e sete) °C (graus
Celsius) e seus mecanismos de circulagdo em camisas de tanques das &reas biocontidas devem ser
exclusivas paratal finalidade e instaladas nas mesmas areas.

Art. 108. As unidades de &gua para duchas devem ser exclusiva para as duchas dessas éreas e a tubulacdo
de transferéncia até as duchas deve dispor de valvula de bloqueio anti-retorno instalada imediatamente
apos entrar na &rea biocontida.

Art. 109. A estacéo de descontaminagdo de efluentes liquidos deve estar situada em érea biocontida no
mesmo edificio onde se localizam as demais éreas biocontidas do laboratério, segregada e
especificamente destinada a esse fim e em iguais condic¢des de bi osseguranca.

§ 1° E obrigatdrio contar com um tanque de recepcao e dois tanques para o tratamento térmico ou quimico
naformado Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

§ 2° A capacidade de armazenamento deve ser suficiente para os efluentes gerados em um dia de trabalho
normal.

§ 3° Os tanques de recepcdo e tratamento deverdo ser confeccionados em ago inoxidavel ou materiais
resistentes ao método de tratamento quimico e instalados dentro de diques de conten¢éo com revestimento
impermeavel.

§ 4° Os diques devem contar com bombas de recalque para transferir grandes volumes de vazamentos
acidentais aos tanques de disponiveis.

§ 5° O processo de descontaminacdo devera ser realizado por meio térmico garantindo a temperatura de
100°C (cem graus Celsius) por uma hora ou quimico por processo validado e autorizado pelo MAPA,
com exposi¢ao de todo o volume de efluentes durante o tempo requerido por meio de recirculacdo
realizada por bombas.

8 6° Toda a operacéo deve ser automatizada.
§ 7° Devera ser assegurado o controle e registro automético e continuo de tempo, temperatura e pressdo

ou de tempo e pH, dependendo do processo de descontaminagdo térmico ou quimico e durante toda a
etapa, desde o sistema supervisrio.



8§ 8° Astubulagfes e acessorios deverdo ser em aco inoxidavel, com juntas soldadas ou materiais
resistentes ao método de tratamento quimico de modo a garantir sua estanqueidade, assim como suportar
a pressao negativa das salas sem que se produzam refluxos.

8§ 9° Apo6s verificagdo do cumprimento dos requisitos de descontaminacéo dos efluentes, a descarga destes
para 0 ambiente externo devera ser realizada com abertura manual davéavula através do sistema
supervisorio pelo Supervisor de Biosseguranca ou funciondrio oficialmente designado por ele.

8 10. Todo o processo deve ser registrado el etronicamente pelo sistema supervisorio e estar disponivel
parafins de auditoria pelo prazo de seis meses.

Art. 110. O laboratério deve contar com um sistema alternativo e emergencial de energia, constituido de
uma UPS, com autonomia minimade 30 (trinta) minutos e um gerador de energia, anbos com partida e
transferéncia autométi cas para manter em operacao ininterrupta no minimo as seguintes operacoes.

| - exaustdo de todas as areas biocontidas;

Il - compressores de ar dedicado a atuacdo pneumética de dumpers e das juntas ativas das portas de
fronteira;

I11 - controles de acessos;

IV - sistema de automacao e supervisdo predial; e

V - cabines de biosseguranca.

§ 1° O sistema deve assegurar a manutencao permanente da presséo negativa.

8 2° O gerador deve ter capacidade para manter todo o sistema de ventilagcdo operando dentro dos
parémetros requeridos anteriormente para o caso de falta de energia da concessionaria por periodos
prolongados.

Art. 111. Devem existir compressores de ar exclusivos e independentes entre si para alimentar
equipamentos da area de producdo de virus, area de quarentena de antigenos, a arealimpa e parao
acionamento pneumético de portas e dumpers.

Art. 112. Asinstalagdes devem contar com sistema de vigilancia por imagens, continuo por rede interna
de video com cémaras |ocalizadas em pontos que permitam a visualizac8o de todos os pontos de acesso
em fronteiras e nas salas de maior risco biol6gico, sendo estas imagens direcionadas para monitores
instalados na sala do Supervisor de Biosseguranca e na sala do setor de seguranca predial.

Art. 113. A rede de transmissao de dados el etronicos ndo deve ser acessada via Internet, e os servidores
gue atendem ao sistema de automacao e supervisao predial devem ser redundantes.

Art. 114. Deve ser instalado um sistema de supervisdo predial em area ndo biocontida e com terminais de
acompanhamento, os quais ndo permitam alteragtes de seus parametros de operagéo.

8§ 1° Pelo menos um terminal deve ser instalado na sala do Supervisor de Biosseguranca.

§ 2° O sistema de supervisdo deve ter acompanhamento ininterrupto por funcionérios exclusivos e contar
com rigoroso controle de perfil de usuérios.

Art. 115. Todas as salas devem contar com sistema de deteccdo de incéndio.
§ 1° Nas salas de maior risco potencial de ocorréncia de incéndio, o sistema de extin¢éo deve ser 0 gés

FM-200, um agente supressor classificado como limpo, de acordo com a norma americana NFPA -
National Fire Protection Association, 2001.



§ 2° O sistema € obrigatdrio para a sala onde esteja instalado o sistema supervisorio predial.

Art. 116. O biotério de infecgdo, além das condi¢des rel acionadas aos laboratérios que manipulam virus
vivo dafebre aftosa, devem contar com sala de necropsia, aqual deve conter uma mesa de superficie lisa
ndo porosa e de facil desinfeccdo para a atividade ali realizada, assim como facilidades para transportar os
cadéveres até a cmara fria, autoclave e incinerador.

§ 1° O biotério de infeccdo deve contar com uma area com capacidade suficiente para 0 armazenamento
de alimentos durante o periodo que durar o experimento ou prova.

§ 2° O sistema de ventilagdo deve ser exclusivo para o biotério e cumprir com as mesmas condic¢des
previstas para sistemade ar previstas neste regulamento.

§ 3° AsinstalagBes do biotérios de infecgdo deve ter pressdo negativa minima de 50 Pa (cinquenta
Pascais).

§ 4° O biotério deve dispor de sistema de tratamento de efluentes validado e aprovado pelo MAPA.

§ 5° O fluxo de pessoal no biotério, assim como o de animais e materiais deve ser da &realimpa até as
areas contaminadas sem 0 seu cruzamento.

8 6° A inoculagdo de animais no biotério deve ser feita em area de maior pressdo negativa, em que as
inocul acdes de grandes e médios animais devem ser feitas em casos estritamente necessarios.

§ 7° As carcagas de animais devem ser transportadas em bol sas plasticas para esterilizar por autoclave ou
em caixas de aco inoxidavel para autoclavacéo.

8 8° Os animai's inoculados com virus da febre aftosa devem ser sacrificados dentro da area biocontida e
ser direcionado ao sistema de tratamento definido.

§ 9° Deve dispor de autoclave de dupla porta com intertravamento para descontaminagéo dos residuos
solidos e materiais descartados, e 0 acesso a manutengado ser pelo interior da area biocontida.

Permitir o monitoramento el etronico de operacao.
§ 10. Deve contar com camara fria para conservagdo eventual de carcagas.

Art. 117. O infectério de pequenos animais, além de atender aos requisitos de biosseguranca relacionadas
aos laboratérios que manipulam virus vivo da febre aftosa, deve também dispor de:

| - antecABmara com portas intertravadas, com pia paralavar as maos e uso de senhas para acesso de
pessodl;

Il - salas de animais com visores nainterface com os corredores, e pia paralavar as maos;

[11 - aentrada de materiais e equipamentos e de pessoal pelo corredor limpo, com acesso pela antecdmara
e asaida pelo corredor sujo;

|V - abertura da porta de acesso ao corredor sujo somente pelo interior da sala, sem maganeta pelo lado
externo;

V - salas com pressdo mais negativa em relacéo ao corredor limpo;
VI - corredor limpo para trabalho de rotina como fornecimento de alimentos, observacéo de animais,

acesso a sala de inoculagéo, etc. A pressdo do corredor limpo deve ser menos negativa em relagéo as
salas;



VI - contar com corredor sujo utilizado exclusivamente para limpezas, retiradas de caixas, camas
utilizadas e outros residuos com pressao negativa maior em relagdo ao corredor limpo e as salas de
animais;

VI - portas externas com junta ativa, cujo batente inferior da porta externa, da dupla porta das salas e da
porta de acesso ao corredor sujo deve estar colocado pelo menos a 10 cm (dez centimetros) do piso;

IX - fluxo de ar individual por sala;

X - depdsito de alimentos com capacidade para atender a demanda do periodo que durar 0 experimento ou
prova;

XI - condigBes para eliminar as carcagas através de sacos autoclavavel's, autoclavados antes de sua
retirada da area;

XII - incinerador; e

XIII - sistema de ar independente para cada sala quando se realizar inocul agbes simultaneas com mais de
um tipo de virus.

Art. 118. O infectorio de grandes e médios animais, além de atender aos requisitos de biosseguranca
relacionadas aos |aboratdrios que manipulam virus vivo dafebre aftosa, deve dispor de:

| - sistema de tratamento e eliminagdo de carcacas devidamente validado e autorizado pelo MAPA,;
Il - camarafria com trilho para conservagdo eventual de carcacas de animais,

[11 - sala de necropsia com mesa para necropsia e facilidade de conducéo de carcacas dos animais para o
incinerador;

IV - sistema de ventilac&o exclusivo em arearestrita e sem recirculagdo do ar utilizado, com controle
individual por sala e pressdo negativa minima de 5 mmCA - milimetros de coluna d'agua;

V - sistema de tratamento de efluentes através de tangues e por método validado e aprovado pelo MAPA;
e

VI - equipamentos de afericdo para ef eitos de auditorias técnicas de validacdo do sistema de seguranca
biol6gica ou manter contrato com empresas especializadas, para este fim.

Art. 119. Os laboratérios previstos nesta norma devem contar com um sistema de monitoramento
informatizado que permita armazenar dados (back up) de, no minimo, seis meses, para avaliacfes do
funcionamento dos itens criticos de biosseguranca.

Art. 120. Esta Instrucdo Normativa entraem vigor na data de sua publicagéo.

Art. 121 Ficarevogada a Portaria SDA n° 177, de 27 de outubro de 1994.

JOSE CONCEIGAO FERREIRA SOBRINHO

ANEXO |

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE Il TIPOA

Ass cabines de seguranca bioldgica de classe |1 sdo utilizadas para manipulacdo de agentes biol bgicos.
Este tipo de cabine elimina aproximadamente 30% (trinta por cento) do ar no ambiente interno e recircula

70% (setenta por cento) do ar utilizado. O aparelho é construido para trabalhos com duas pessoas no
maximo, isto € com comprimento em torno de dois metros. Aparelhos com maiores dimensdes podem



perder arigidez da estrutura e apresentar vazamentos. Os procedimentos com mais de duas pessoas ha
cabine tornam-se menos seguros.

1.- LOCALIZACAO

1.1 - Manter o equipamento em local onde néo haja circulagdo de pessoas e livre de correntes de ar.
2.- OPERACAO

2.1- Limpar amesa com pano umedecido em desinfetante.

2.2- Ligar o aparelho 15 (quinze) minutos antes de iniciar a operagdo, mantendo a luz ultravioleta ligada
durante esse periodo.

2.3- Colocar um pano ou outro material absorvente embebido em desinfetante sobre o local de trabalho.
2.4- Néo colocar excesso de materiais ou equipamentos grandes que possam interferir no fluxo de ar.
2.5- Manter atampa com visor abaixado.

2.6- Executar os trabalhos com 0 maior cuidado possivel.

2.7- Apos o término do trabal ho, desinfetar a superficie de trabalho, desligar o aparelho e acender aluz
ultravioleta.

2.8 - OBSERVACAO: Nao utilizar bico de Bunsen no interior da cabine. Preferir os microincineradores
el étricos sem chama.

Quando isto for impossivel, utilizar bico de Bunsen com chama baixa. N&o realizar trabalho com grandes
guantidades de produtos toxicos ou inflamaveis no interior deste tipo de cabine.

3.- MONITORAMENTO
3.1- O monitoramento deve ser realizado pelo fabricante ou empresa especiaizada.
3.2- TROCA DE FILTROS

3.2.1- Deve ser realizado quando o mandmetro diferencial embutido, ou ndo, acusar saturagdo ou for
verificada perda de eficiéncia nos testes de rotina.

3.2.1.1 - Descontaminar a cabine através de fumigacdo com formaldeido (ANEXO 111).

3.2.1.2 -Retirar o filtro, ensaca-lo em sacos pléasticos autoclavaveis e autoclavar antes de descartar ou
incinerar.

3.2.1.3 - Colocar o novo filtro.

3.2.1.4 - Testar o filtro através do teste DOP, PAO ou equivalente a cada seis meses.
ANEXO I

DESCONTAMINACAO E ESTERILIZACAO

1. - DESCONTAMINACAO

1.1 - Os métodos de descontaminacéo utilizados podem ser:



1.1.1 - Fisicos:
1.1.1.1 - Calor umido, autoclave, a 115° C (cento e quinze graus Celsius) por trinta minutos.

1.1.1.2 Caor seco, estufa, a180° C (cento e oitenta graus Celsius) por sessenta minutos ou 50° C
(cinquenta graus Celsius) por quarenta e oito horas.

1.1.2 - Quimicos:

1.1.2.1 - Desinfetantes aldeidos: formaldeido (gas) para a fumigacéo de cabines de seguranca, eclusas,
etc. e formalina (liquido) em uma diluicdo 1:10 para desinfeccdo de superficie.

1.1.2.2 - Hipocloritos: em concentragtes de 500 a 1000 ppm (quinhentas a mil partes por milh&o) de cloro
disponivel.

1.1.2.3 -Alcdlis: carbonato de sodio 4% (quatro por cento), hidroxido de sodio.

1.1.2.4 - Acidos: acido citrico 0,2% (zero virgula dois por cento), &cido acético a 1% (um por cento).

2.- ESTERILIZACAO

2.1- AUTOCLAVAGEM

2.1.1 -Para descontaminacdo de materiais que resistem a altas temperaturas e residuos solidos.

2.1.1.1- TEMPERATURA E TEMPO DE TRATAMENTO

2.1.1.1.1. - Submeter atemperatura de 121° C (cento e vinte e um graus Celsius), durante trinta minutos
ou pelo tempo necessario de acordo com o resultado de validacéo. Todo o processo deve ser registrado e
monitorado pelo sistema supervisorio.

2.1.1.2- CONTROLE

2.1.1.2.1. - Por meio de teste bioldgico, com uso de tiras de papel comercialmente disponiveis ou
preparados no |aboratério, contendo aproximadamente 10% (dez por cento) de esporos de Bacillus
stearothermophilus ou outro e o uso de medidores de temperatura, sendo estes de inspecdo com
rastreabilidade.

2.2 - DESCONTAMINACAO DE EFLUENTES

2.2.1- TRATAMENTO TERMICO

2.2.1.1 - Submeter a temperatura de 100° C (cem por cento), durante sessenta minutos apés todo material
ter atingido esta temperatura, em tanque especial com capacidade suficiente para o volume de efluentes
produzido. E obrigatdrio que o sistema sejaformado por dois tanques de igual capacidade e que o
funcionamento segja registrado e monitorado pelo sistema supervisorio.

2.2.1.2CONTROLE

2.2.1.2.1.- Através do monitoramento controle e registro de temperatura durante todo o processo de
descontaminagéo.

2.2.2- TRATAMENTO QUIMICO
2.2.2.1 - Submete-se ao pH 12 (doze), no minimo durante dez horas em tanques fechados pela adicéo de

base forte e préviatrituracdo do material, sob agitagdo constante e monitoramento e registro continuo do
pH e do tempo de descontaminacdo através do sistema supervisorio. O efluente deve ser neutralizado



antes de ser liberado para alinha geral de efluentes.

2.2.2.2- MONITORAMENTO

2.2.2.2.1. - Através de controle continuo do pH e do tempo e prova biol égica de pesquisa de virus ativo.
2.3- DESCONTAMI NAQAO DE MATERIAIS DE LABORATORIO APOS USO

2.3.1 - Mergulhar as pipetas, frascos e outros materiais em desinfetantes, como o hipoclorito de sddio com
1.000 ppm (mil partes por milh&o) de cloro disponivel, recentemente preparado ou acido citrico 0,2%
(zero virgula dois por cento).

2.4 -DESCONTAMINACAO DE MATERIAIS SENSIVEISA ALTAS TEMPERATURASE
DESINFETANTES

24.1- CALOR SECO

2.4.1.1 Submeter ao tratamento a 50°C (cinquenta graus Celsius) em estufa durante quarenta e oito horas.
24.2- CONTROLE

2.4.2.1 - Por meio de termoregistradores.

2.5- DESCONTAMINACAO POR FUMIGACAO

251 -DESCONTAMINAQAO DE SALAS

2.5.1.1 - A temperatura do local a ser tratado devera ser de pelo menos 20°C (vinte graus Celsius) e a
umidade relativa de 70% (setenta por cento) no minimo. Vaporizar 3 mL (trés mililitros) de formol para
cada m3 (metro cubico) de ambiente e fornecer a umidade necessaria pelafervura de solucéo de
formaldeido em agua ou através do uso de vaporizadores com o sistema de ventilacéo ligado sem
renovagdo. Manter a sala fechada por dez horas. Apés este periodo, eliminar o gas remanescente, através
do exaustor.

2.5.2 - DESCONTAMINACAO DA CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA
2.5.2.1- COM FORMALDEIDO

2.5.2.1.1. - Proceder como no item 5.1 com a abertura frontal e o controle de exaustdo fechados e
considerando todo espaco da cabine (camara de trabal ho, plenum e camara de ventilador).

2.5.2.2 - COM PARAFORMALDEIDO

2.5.2.2.1.- Aquecer 1,0 g de pastilha de paraformaldeido com 6leo de silicone, condutor de calor, a 150°C
(cento e cinquenta graus Celsius) para cada m3 (metro cubico) de espaco a ser tratado, incluindo a camara
de trabalho, plenum e camara de ventilador, fornecendo a umidade através de vaporizador. Manter a
abertura de trabalho e o regulador de vazéo, lacrados com folhas de material plastico e o ventilador
desligado. Apds o término do processo, manter o aparelho sob a acdo do desinfetante por dez horas e
depois eliminar o gas remanescente ligando a ventilacdo com o regulador de vaz&o conectado ao exaustor
de ar do sistema de ventilacdo da sala. A vaporizacao total do paraformaldeido dura em torno de trinta
minutos.

2.5.2.3- OBSERVACAO
2.5.2.3.1. - Ndo utilizar excesso de derivados do formol.

Na concentracdo de 7 a 7,3% (sete a sete virgula trés por cento) no ar pode explodir por ignicéo ou faisca



elétrica. Nas quantidades recomendadas, a sua concentracdo no ar chega a 0,8%. N&o utilizar temperatura
muito acima de 150°C (cento e cinquenta graus Celsius) para aquecer o produto. O ponto de igni¢cdo do
produto é de 430° C (quatrocentos e trinta graus Celsius).

ANEXO I

DESINFETANTES PARA TRATAMENTO DE SUPERFi- CIESOU E MATERIAIS

1. - CARBONATO DE SODIO A 4% (quatro por cento)

1.1 - Para desinfeccdo de pisos e superficies ou materiais resistentes a este produto.

2. - HIDROXIDO DE SODIO A 0,5% (zero virgula cinco por cento)

2.1 - Paradesinfeccdo de pisos e superficies ou materiais resistentes a este produto.

3.- ACIDO CITRICO A 0,2% (zero virgula dois por cento)

3.1 - Paradesinfec¢do de materiais ndo sensiveis.

4. - FORMALDEIDO A 4% (quatro por cento)

4.1 - Para desinfeccdo de amostras ou materiais.

5. - IODOFOR 5.1 - Utilizado na concentragéo indicada pelo fabricante para desinfeccdo de piso e
materiais de laboratorio.

6. - CLORO (HIPOCLORITO DE SODIO)

6.1 - Na concentracéo de 500 ppm (quinhentas partes por milh&o) de cloro disponivel para desinfeccdo de
piso de laboratorio, superficies de trabalho e materiais de laborat6rios com pouca matéria organica.
Quando existir maior quantidade de matéria orgéanica, utilizar a concentracéo de 1.000 ppm (mil partes
por milh&o).

A adicdo de 0,7% (zero virgula sete por cento) de detergente ndo i6nico melhora a sua eficiéncia.

7.- OUTROS DESINFETANTES:

7.1 - Viricidas que demonstrem através de literatura técnico- cientifica, a eficacia contra o virus dafebre
aftosa.

ANEXO IV

SIMBOLO UNIVERSAL DE RISCO BIOLOGICO



Utiliza-se o simbolo de risco biol6gico internacionalmente paraindicar prédios com a presenca de
organismos patogénicos ou de potencial risco existente e identificar salas, equipamentos, recipientes e
materiai s contaminados por organiSmos patogénicos viaveis.

A fig. 1 mostra o desenho esquematico e as proporcdes de cada parte do simbolo. A cor do simbolo deve
ser laranja fluorescente ou vermelho alaranjado. N&o ha exigéncia especifica quanto a cor de fundo, desde
que forneca suficiente contraste para destacar o simbolo.

O aviso de acesso restrito deve conter, além do simbolo em destague, no minimo,os seguintes dizeres:
ATENCAO

AGENTE PATOGENICO PARA ANIMAIS - VIRUS DA FEBRE AFTOSA

ACESSO RESTRITO A PESSOAS AUTORIZADAS

Responsavel:

Tel. (trab.): Tel. (res):

Em caso de emergéncia, entre em contato com o responsavel acima indicado.

A autorizagdo para entrada deve ser obtida junto ao responsavel pela unidade.

O rotulo paratransporte de materiais com organismos viaveis também deve conter o referido simbolo e os
dizeres:

CUIDADO
MATERIAL PATOGENICO PARA ANIMAIS
VIRUS DA FEBRE AFTOSA

Em casos de emergéncia, entrar em contato com o remetente ou destinatario e a autoridade sanitariado



Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA. A embalagem interna somente devera ser
aberta em laborat6rios autorizados pelo MAPA.

Remetente:

Destinatério:

Endereco:

MANTER SOB A TEMPERATURA DE ......... A °C
ANEXOV

MODELO DE FORMpLARIO DE DECLARACAO DE CONHECIMENTO DAS EXIGENCIAS DE
SEGURANCA BIOLOGICA

IDENTIFICACAO

1. NOME

2. ENDERECO RESIDENCIAL:

Cidade: Estado: Pais:

Telefone: Fax:

3. INSTITUICAO EM QUE TRABALHA:

Endereco: .

Cidade: Estado: Pais:

Telefone : Fax:

4. ENDERECO PROVISORIO:

5. PROCEDENCIA:

6. DESTINO:

7. LOCAL DA VISITA:

8. OVISITANTE ACIMA IDENTIFICADO DECLARA:

8.1 Que foi informado das medidas de seguranca biol 6gica a serem tomadas durante a visita a unidade
restrita onde é manipulado o virus da febre aftosa e do perigo que representa um eventual escape de virus
para 0 ambiente externo;

8.2 Que seguira as recomendacdes do acompanhante ou instrutor durante a visita;

8.3 Que evitara o contato com animais suscetiveis ao virus da febre aftosa, domésticos ou ndo (bovinos,
suinos, caprinos, ovinos, bufalos, antilopes, veados e etc.), bem como, evitara entrar em &reas onde
existam esses animais (fazenda, sitios, reservas biol égicas, circos, zool bgicos, exposicoes, leildes, feiras,
remates e etc.), por um periodo de quarentena de trés dias, no caso de visita alaboratdrio e de sete dias,

tratando-se do infectorio de animais. Esses periodos podem ser estendidos, a critério do responsavel pela
seguranca biol0gica, em casos de acidentes biol 6gicos;



8.4 Somente portara objetos pessoai s mediante autorizac&o do responsavel pela seguranca biolégica,
inclusive oculos, lentes de contato e aparel hos ortopédicos,

8.5 Que em caso de emergéncia, podera ser retido na arearestrita, a critério do responsavel pela seguranca
biol égica.

Locd:
Data:
Assinatura:
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