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Acidente com derramamento de material biologico contendo Data:
Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus derivados Ne da POP:

1. OBJETIVO

Padronizar procedimentos relacionados em caso de acidente com derramamento de material
biolégico contendo Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus derivados (Lei de
Biosseguranga n° 11.105, de 24/03/2005 e Instrugdo Normativa n° 7 da CTNBio, de
09/06/1997), nas dependéncias do Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico (CDTec) da
Universidade Federal de Pelotas e entre instituicdes parceiras (extensdes citadas no projeto
original).

2. ABRANGENCIA

Todos os laboratorios vinculados ao CDTec-UFPel e universidades parceiras (extensdes).

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS

POP CDTec-UFPel n° XXX — “TITULO DA POP”
POP CDTec-UFPel n° XXX — “TITULO DA POP”
4. EXIGENCIAS E JUSTIFICATIVA

Este documento tem o intuito de esclarecer, orientar, fixar condigdes, definir e estabelecer
regras de seguranca relacionadas aos procedimentos operacionais padrdes a serem empregados
por profissionais habilitados em caso de acidente com derramamento de material biolégico de
materiais bioldgicos contendo Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus
derivados, visando garantir a qualidade dos servigos, bem como a prote¢cdo da equipe de
trabalho. Para tal, o presente documento se baseia na obediéncia de normas legalmente definidas
na Legislacdo da Lei de Biosseguranga n°® 11.105, na Instrucdo Normativa n°® 26 da CTNBIo, na
RDC n° 306 da ANVISA e na Resolugdo n° 358 do CONAMA.

RESPONSABILIDADES

Apos aprovagdo da realizacdo das atividades listadas no projeto original, por parte da Comisséo
Interna de Biosseguranca (CIBio), através da concessdo do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca — CQB, responsabilidades serdo delegadas aos envolvidos:

5.1 Pesquisador Responsavel pelo projeto (docente com autorizacgéo junto & CI1Bio):
- implantacdo correta deste Procedimento Operacional Padrdo (POP);

- garantia do cumprimento das normas de biosseguranca estabelecidas, em conformidade com o
CQB e sob supervisdo da CIBio;
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- assegurar que as equipes envolvidas (técnica e de apoio) no projeto recebam treinamento
adequado em biosseguranga, estejam cientes dos riscos envolvidos nas atividades a serem
realizadas, e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva a serem adotados no ambiente
de trabalho durante o preparo do material a ser transportado até a entrega do mesmo;

- fiscalizagdo das agdes exercidas pelo pessoal envolvido na manipulagédo de residuos de OGMs,
orientando-as quanto as formas de utilizacdo e descarte do residuo gerado, bem como sobre os
processos de segregacgéo, acondicionamento e identificacdo dos residuos a serem descartados;

- garantia de que as embalagens e identificacbes do material biolégico (OGM) siga os padrdes
de Biosseguranca estabelecidos pelo Comité de Especialistas das Nag¢fes Unidas (NU) para
Transporte de Artigos Perigosos e/ou Organiza¢do Mundial de Saide (OMS).

- realizar o gerenciamento dos residuos desde a geragdo até a disposi¢do final, de forma a
atender aos requisitos ambientais e de salde publica e salde ocupacional, sem prejuizo de
responsabilizacdo solidaria de todos aqueles, pessoas fisicas e juridicas que, direta ou
indiretamente, causem ou possam causar degradagdo ambiental, em especial os transportadores
e operadores das instalagdes de tratamento e disposicdo final, nos termos da Lei no 6.938, de 31
de agosto de 1981.

5.2 Diretor chefe da Unidade de Pesquisa:
- dar suporte para a implantacao deste POP;

- designar responsaveis técnicos para acompanhar as etapas do processo de transporte e
recolhimento de residuos;

- fornecer equipamentos para transporte seguro e averiguar se as instalacfes de recebimento do
material biolégico sdo adequadas;

- assegurar contrato com empresa de transporte que possua veiculos adequados as necessidades,
com pessoal treinado quanto a manipulacdo dos recipientes e a conducédo do veiculo;

- preparar documentacOes necessarias, incluindo autorizages e documentos necessarios ao
envio do material biol6gico;

- notificar com antecedéncia & instituicdo de destino sobre o inicio do transporte e as medidas a
serem tomadas no recebimento, garantindo a recepcao segura do material enviado.

5.3 Receptor/Destinatério:

- cumprimento deste POP;
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- obter as licengas necessarias das autoridades nacionais para recebimento e manipula¢do do
material biolégico (OGM);

- fornecer ao remetente permissdes e documentos de autorizagdo necessarios ao envio do
material biolégico (OGM);

- viabilizar a recep¢do do material biolégico (OGM) enviado;
- notificar o remetente da chegada do material biolégico (OGM) enviado.
5.4 CIBio:

- supervisionar a implementacéo correta deste POP, bem como o cumprimento das normas de
biosseguranga estabelecidas, durante as atividades realizadas pelo grupo de pesquisa;

- acionar a CTNBio em qualquer eventualidade, do ndo cumprimento destas hormas.
6. DEFINICOES
6.1 Material Bioldgico:

Todo material contendo informacdo genética e que seja capaz de se reproduzir ou de ser
reproduzido em um sistema bioldgico. Inclui: microrganismos (bactérias, fungos filamentosos,
leveduras e protozoarios), células humanas, animais e vegetais, partes replicaveis destes
organismos e toxinas. Enquadra-se nesta definig&o:

- agentes bioldgicos da classe de risco 1;

- agentes biologicos das classes de risco 2 e 3 que possam causar doencas em humanos, animais
ou plantas;

- organismos geneticamente modificados, entre outros exemplos.
6.2 Organismo geneticamente modificado - OGM:

Organismo cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética (Lei de Biosseguranga n® 11.105/05, Art.3°).

6.3 Derivado de OGM:

Produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autdbnoma de replicacdo ou que ndo
contenha forma viavel de OGM (Lei de Biosseguranga n® 11.105/05, Art.3°).

6.4 Recipiente Primario:
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Recipiente sem rachaduras ou trincas, com tampa, a prova de vazamento, preferencialmente,
confeccionado em material flexivel resistente & queda, utilizado para transporte de material
biolégico.

6.5 Recipiente Secundario:

Recipiente metalico, de paredes rigidas, resistentes a descontaminacdo por agentes quimicos
e/ou autoclavaveis, a prova de vazamento, resistentes a impactos, com tampa rosquiavel, de
pressdo, de encaixe, ou qualquer outro dispositivo de vedacéo.

6.6 Embalagem externa rigida:

Recipiente com resisténcia adequada a sua capacidade, massa e uso e cuja menor dimensdo
externa seja de, no minimo, 100 mm.

6.7 Classificagdo de Risco:

Os OGM serdo 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
expressao desta(s) no organismo receptor, 0 OGM resultante e seus efeitos adversos a saude
humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente (Resolucdo Normativa n°® 02 da CTNBio,
Art. 7).

(a) Classe de risco 1 - baixo risco individual e baixo risco para a comunidade. Organismo que
ndo cause doenca ao homem ou animal (Instrugdo Normativa n°® 07 da CTNBio, conforme o
Anexo | da Lei 8.974/95 Apéndice 3).

(b) Classe de risco 2 - risco individual moderado e risco limitado para a comunidade. Patégeno
que cause doenga a0 homem ou aos animais, mas que ndo consiste em sério risco, a quem o
manipula em condigBes de contengdo, & comunidade, aos seres vivos e ao meio ambiente
(Instrucdo Normativa n° 07 da CTNBio, conforme o Anexo | da Lei 8.974/95 Apéndice 3).

(c) Classe de risco 3 - elevado risco individual e risco limitado para a comunidade. Patégeno
que geralmente causa doencas graves ao homem ou aos animais e pode representar um sério
risco a quem o manipula (Instrucdo Normativa n°® 07 da CTNBio, conforme o Anexo | da Lei
8.974/95 Apéndice 3).

(d) Classe de risco 4 - elevado risco individual e elevado risco para a comunidade. Patdgeno
gue representa grande ameaca para o ser humano e para aos animais, representando grande risco
a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro
(Instrucdo Normativa n° 07 da CTNBIo, conforme o Anexo | da Lei 8.974/95 Apéndice 3).

6.8 Niveis de Biosseguranga:
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Nivel de contencdo necessario para permitir as atividades e projetos com OGM de forma segura
e com risco minimo para o operador e para 0 meio ambiente (Resolu¢do Normativa n° 02 da
CTNBiIo, Art.3%. O nivel de biosseguranca de atividades e projetos serd determinado segundo o
OGM de maior classe de risco envolvido (Resolucdo Normativa n° 02 da CTNBIo, Art.99). As
atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados deverdo ser precedidos de uma anélise
detalhada e criteriosa de todas as condigdes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranga adequado a classe de risco do OGM manipulado. S&o quatro os Niveis de
Biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no maior grau de contengdo e
complexidade do nivel de protecdo, de acordo com a classe de risco do OGM (Resolugdo
Normativa n° 02 da CTNBio, Art.10°).

7. ABREVIACOES

- ABNT: Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

- ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- CDTec: Centro de Desenvolvimento Tecnolégico

- CIBio: Comisséo Interna de Biosseguranca

- CONAMA: Conselho Nacional do Meio Ambiente

- CQB: Certificado de Qualidade em Biosseguranca

- CTNBiIo: Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

- EPI: Equipamento de Protegdo Individual

- IATA: International Air Transport Association

- NBR: Norma Brasileira

- NR: Norma Regulamentadora

- NU: Nagdes Unidas

- OMS: Organizac¢do Mundial da Saude

- POP: Procedimento Operacional Padrdo

- RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada

- OGM: Organismo Geneticamente Modificado

- UFPel: Universidade Federal de Pelotas
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- WHO: World Health Organization
8. PROCEDIMENTOS

8.1 Emergéncia em acidente com derramamento de material biolégico contendo

OGMs e seus derivados
8.1.1 Isolara area atingida.

8.1.2 Impedir a manipulacdo ou circulacdo no local por pelo menos 30 minutos.

8.1.3 Usar EPIs
8.1.4 Colocar papel toalha sobre o material derramado

8.1.5 Derramar uma solugdo de hipoclorito de sbdio a 3% sobre o papel toalha e

aguardar 15 minutos

8.1.6 Recolher tudo em um saco para residuo infectante apropriado. ( papel

toalha, luvas e todo material usado na descontaminagao).

8.1.7 Refazer a descontaminacdo da area com solucao de hipoclorito de sédio

3%
8.1.8 Descartar todo o material no lixo infectante

8.1.9 COMUNICAR o responsavel do laboratorio sobre o acidente.

IMPORTANTE: Se houver vidros ou plasticos quebrados colocar o material em

um recipiente préprio para perfuro- cortante
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