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Predmbulo - A redacdo da Politica de Seguranga Bioldgica da Unifesp foi elaborada
conforme as estruturas normativas da Politica Nacional de Biosseguranca (Lei N°
11.105/2005); da Organizacdo Mundial da Salde, por meio do Manual de Seguranca
Biologica; da Politica de Residuos Sélidos da Unifesp (Resolucdo N° 118/2015); da
Politica de Exceléncia em Sustentabilidade Ambiental da Unifesp (Resolugdo N°
113/2015); além das leis federais, das leis estaduais de Sdo Paulo; da legislagdo de
seguranca e salde ocupacional (Lei N° 6514/1977), principalmente das Normas
Regulamentadoras — NRs do Ministério do Trabalho e Emprego (Portaria N° 3214/1978),
Ministério da Saude (Lei Organica de Satde — N° 8080/1990), Lei de Crimes Ambientais
(N° 9605/1998), Resolucbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA); normas da ABNT, decretos federais,

entre outras.

TITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta politica estabelece normas técnicas de seguranca e mecanismos de
gerenciamento sobre a construgéo, o cultivo, a producdo, a manipulagéo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a liberacdo no
meio ambiente e o descarte de qualquer material que ofereca risco bioldgico, tais como
agentes infecciosos e etiologicos causadores de doencas humanas, animais e plantas,
toxinas de origem bioldgica e material de origem humana, tendo como diretrizes prevenir,
reduzir, controlar ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a
salde humana, animal, vegetal e meio ambiente, alem de estimular o desenvolvimento de
melhores préticas na &rea de biosseguranca e biotecnologia.

Paragrafo Unico — Para fins de aplicacdo desta politica, considera-se risco biolégico a

probabilidade de exposicdo ocupacional a agentes bioldgicos e prejuizo ambiental. Os



riscos bioldgicos séo classificados quanto a exposi¢éo, classes de risco (Classes de Risco |
a IV) e outros fatores relevantes para a avaliagdo dos riscos, tais como viruléncia e
estabilidade dos agentes, disponibilidade de medidas profilaticas e tratamento eficazes,

entre outros.

CAPITULO |
OBJETIVO E DO CAMPO DE APLICACAO

Art. 2°. A Politica de Seguranca Bioldgica da Unifesp discorre acerca dos principios,
objetivos e instrumentos, a fim de orientar a estruturacdo fisica, qualificacdo de recursos
humanos e procedimentos padrdes que permitam o aprimoramento da qualidade dos
servigos de saude, assim como provendo seguranca aos individuos expostos aos agentes
bioldgicos potencialmente patogénicos em todos os campi desta Universidade, as diretrizes
relacionadas as boas praticas laboratoriais, as responsabilidades dos geradores e
manipuladores, o gerenciamento dos riscos e 0s instrumentos de boas praticas ambientais

aplicaveis.

Paragrafo Unico - A presente Politica salienta que todos, pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, e 0s responsaveis pela geracdo e o gerenciamento dos materiais
descritos acima, estdo sujeitos as observancias desta Politica, sendo imprescindivel o
atendimento normativo da mesma em cada campus da Unifesp, Hospital Universitario e

unidades.

Art. 3°. O desenvolvimento desta Politica deve ser fundamentado nos preceitos normativos
e legais do Manual de Seguranca Bioldgica em Laboratério da Organizacdo Mundial da
Saude, das Politicas Nacional de Meio Ambiente (PNMA), de Biosseguranca (PNB), de
Residuos Solidos (PNRS), de Educacdo Ambiental (PNEA); com a Politica Federal de
Saneamento Basico (PFSB); com a Lei Federal n® 9.605 de 12 de fevereiro de 1998 que
dispde acerca de atividades lesivas ao meio ambiente; das resolucGes, decretos, normas ou
portarias dos Ministérios do Meio Ambiente, do Trabalho e Emprego, de Minas e Energia,
da Salde, da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), do Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA), da Comissdo Nacional
de Energia Nuclear (CNEN), da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), da

Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), da Companhia Ambiental do Estado
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de S&o Paulo; das Politicas do Estado de S&o Paulo de Residuos Soélidos e de Educagédo
Ambiental; das demais leis, resolugdes e normas das trés esferas do Poder Executivo,

Federal, Estadual e Municipal, pertinentes ao meio ambiente e a biosseguranca.

Art. 4° O gerenciamento de material oriundos de atividades de pesquisa, ensino e
extensdo, além de outras atividades que envolvam a manipulagdo de OGM deve ser
realizado pela Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBio) da Unifesp e norteado pelas
normas, parametros e procedimentos preconizados pelo Conselho Nacional de

Biosseguranga (CNBS) e pela Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo0).

Art. 5°. O gerenciamento de material, substancias e rejeitos radioativos deve ser realizado
pelo Nucleo de Protecdo Radiologica da Unifesp e estar em consonancia com as

legislacBes e normas instituidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

Art. 6°. O gerenciamento de atividades de pesquisa, ensino e extensdo que utilizem
animais de experimentacao deve ser realizado pela Comissdo de Etica no Uso de Animais
(CEUA), obedecendo as regulamentaces do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (CONCEA).

Art. 7°. O gerenciamento de residuos sélidos oriundos de atividades de pesquisa, ensino e
extensdo e de outras atividades deve ser norteado por normas, parametros e procedimentos
preconizados pela Lei Federal N° 12.305/2010 (PNRS), Resolugéo da Diretoria Colegiada
(RDC) N° 306/2004, da ANVISA, Resolucdo N° 358/2005, do CONAMA, NR N° 32 -
Seguranca e saude no trabalho em servicos de saude, Lei Estadual de S&o Paulo N°
12.300/2006 e Politica de Residuos Soélidos da Unifesp e Politica de Exceléncia em
Sustentabilidade Ambiental da Unifesp.

CAPITULO 1l
CONCEITUALIZACOES

Art. 8°. Para efeitos dessa Politica consideram-se:

I- Agentes biologicos: virus, bactérias, fungos, parasitas, culturas celulares, organismos

geneticamente modificados, toxinas, prions, amostras bioldgicas (tecidos, secrecOes e
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excrecgdes) ou outro material biolégico com capacidade de provocar danos a saude humana,
animal ou vegetal;

Il - Aspecto ambiental: elemento das atividades, produtos ou servicos de uma
organizacdo que pode interagir com 0 meio ambiente;

I11- Biosseguranca ou Seguranca Biologica: conjunto de medidas e procedimentos
técnicos voltados para a prevencdo, minimizacdo ou eliminacdo de riscos inerentes as
atividades de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de
servigos que possam comprometer a saude humana, animal, vegetal e 0 meio ambiente.
Objetiva estabelecer as condi¢es seguras para a manipulacdo e a contengdo de agentes
bioldgicos potencialmente patogénicos, incluindo os equipamentos de seguranca, a
estrutura fisica dos laboratorios, as teécnicas e praticas de laboratdrio, além da gestdo
administrativa;

IV - Organismo: toda entidade biol6gica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

V - Acido desoxirribonucleico - DNA, &cido ribonucleico - RNA: material genético que
contém informacgdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

VI - Moléculas de DNA/RNA recombinante: moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificacdo de segmentos de DNA/RNA natural ou sintético e que
possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de DNA/RNA
resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de DNA/RNA
sintéticos equivalentes aos de DNA/RNA natural;

VIl — Engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
DNA/RNA recombinante;

V111l - Organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético
— DNA/RNA- tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

IX — Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade autbnoma
de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM,;

X — Transmissibilidade: a capacidade de transmissdo de um agente a um hospedeiro. O
periodo de transmissibilidade corresponde ao intervalo de tempo durante o qual um
organismo pode transmitir um agente bioldgico;

XI - Patogenicidade: capacidade de causar doenga em um hospedeiro suscetivel;

XI1 - Viruléncia: capacidade patogénica de um agente bioldgico, medida pela mortalidade

que ele produz e/ou por seu poder de invadir tecidos do hospedeiro. A viruléncia pode ser
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avaliada por meio dos coeficientes de letalidade e de gravidade. O coeficiente de letalidade
indica o percentual de casos da doenca que sdo mortais, e 0 coeficiente de gravidade, o
percentual dos casos considerados graves;

X111 - Clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada
em um Unico patrimdénio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de engenharia
genética;

XIV - Equipamento de protecdo individual (EPI): todo dispositivo de uso individual,
destinado a proteger a saude e integridade fisica do trabalhador. Tem como fungéo prevenir
ou limitar o contato entre o operador e o material infectante;

XV - Equipamento de protecdo coletiva (EPC): equipamentos que possibilitam a
protecdo do pessoal do laboratério, do meio ambiente e da pesquisa desenvolvida,
promovem a contencédo da dispersdo de agentes infecciosos no ambiente e compreendem as
cabines de seguranca bioldgica, as capelas quimicas e sensores em maquinas;

XVI - Equipamento para emergéncia e mitigacdo de incidentes ou acidentes:
dispositivo cuja funcdo genuina é mitigar os prejuizos (sejam estes humanos, ambientais
ou materiais), e ndo agir para evitar tais ocorréncias. Embora sejam de uso coletivo, podem
ser inseridos em outra categoria fora dos EPC, uma vez que sdo acionados quando ja
aconteceu o evento indesejado (acidente ou incidente), como é o caso de extintores, lava-
olhos e chuveiros de emergéncia.

XVII - Principio da prevencdo: principio que objetiva proteger o meio ambiente e a
salde publica, por meio da implementacdo de medidas preventivas quando houver ameaca
de danos graves e irreversiveis, ja conhecidos, ao meio ambiente e dos quais se possa, com
diligéncia, estabelecer um conjunto de nexos de causalidade que seja suficiente para a
identificacdo dos impactos futuros e provaveis. Esse principio visa prover aos gestores
publicos instrumentos administrativos que tém por finalidade prevenir severos impactos a
saude humana e ambiental;

XVIII - Principio da precaucdo: principio utilizado quando se pretende evitar a
degradacdo ambiental, nos casos de incerteza cientifica acerca da extensdo e caracteristica
da mesma. Ou seja, quando houver duvida cientifica quanto a potencialidade do dano ao
meio ambiente e a saude publica, por conta de qualquer acdo antropogénica, adotam-se
acOes antecipatdrias para salvaguardar a qualidade e saide ambiental, culminando, porém,
na suspensao ou ndo autorizacao de determinada acédo antropica sob o meio ambiente;

XIX - Rejeitos: residuos sélidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de

tratamento e recuperacdo por processos tecnologicos disponiveis e economicamente
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viaveis, ndo apresentem outra possibilidade que ndo a disposicdo final ambientalmente
adequada;

XX - Residuos de servicos de saude: sao todos aqueles resultantes de atividades exercidas
nos servigos de salde que, por suas caracteristicas, necessitam de processos diferenciados
em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicao final,

XXI - Residuos potencialmente infectantes: residuos com a possivel presenca de agentes
bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infecco;

XXII - Residuos soélidos: material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de
atividades humanas em sociedade, a cuja destinagéo final se procede, se prop0e proceder
ou se estd obrigado a proceder, nos estados sélido ou semissolido, bem como gases
contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu langamento
na rede publica de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para isso solucdes técnica ou
economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia disponivel;

XXII1 - Servigos de saude: todos os servigos relacionados com o atendimento a saide
humana ou animal, inclusive os servicos de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo;
laboratdrios analiticos de produtos para saude; necrotérios, funerarias e servicos onde se
realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservacéo); servigos de
medicina legal; drogarias e farmécias inclusive as de manipulacdo; estabelecimentos de
ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores de
produtos farmacéuticos; importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles
para diagndstico in vitro; unidades mdveis de atendimento a saude; servicos de acupuntura;
servigos de tatuagem, entre outros similares.

XXIV - Responsabilidade compartilhada: conjunto de atribui¢Bes individualizadas e
encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, dos consumidores
e dos titulares dos servicos publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos,
para minimizar o volume de residuos solidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir 0s
impactos causados & saude humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida
dos produtos. De modo geral, estabelece que todos s@o responsaveis pela destinagédo
correta dos produtos, por terem sido proprietarios deles uma vez, seja ao adquiri-los como
insumos, matérias-primas ou bens de consumo.

XXV — Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais — PPRA: tem por objetivo
estabelecer acGes de modo a garantir a preservacdo da saude e integridade dos

trabalhadores, frente aos riscos existentes no ambiente de trabalho, conforme estabelecido



pela Norma Regulamentadora N° 09 (Programas de Prevencdo de Riscos Ambientais) do
Ministério do Trabalho e Emprego.

TiTULO 11

DA POLITICA DE SEGURANCA BIOLOGICA DA UNIFESP
CAPITULO |

DOS PRINCIPIOS E OBJETIVOS

Art. 9°. Esta Politica é constituida pelos seguintes principios:

I - Prevencéo e Precaucéo;

Il - Responsabilidade socioambiental e compartilhada;

111 - Cooperacéo entre as diferentes esferas do poder publico, o setor empresarial e demais
estratos sociais;

IV - Respeito as diversidades locais e regionais;

V - Transparéncia publica, ratificando o direito da sociedade ao acesso de informacéao e a
divulgacdo publica de dados e informacdes acerca do desempenho ambiental da
instituicao;

VI - Participacdo de todos os setores da comunidade Unifesp (docentes, discentes,
pesquisadores, servidores, funcionarios, etc) e da sociedade civil, no processo de
instituicio da Politica de Seguranca Biologica nos campi da Unifesp, Hospital
Universitario e unidades;

VIl - Gestdo interdisciplinar de demandas e problemas socioambientais dos campi da
UNIFESP;

VIl - Intercambio técnico e financeiro entre os campi da Unifesp, fomentando a
cooperacdo entre 0S mesmos no que tange a gestdo dos materiais que oferecem ou podem
oferecer risco bioldgico;

IX — Contencdo do risco de exposicdo a agentes potencialmente nocivos ao trabalhador,

pacientes e meio ambiente, de modo que este risco seja minimizado e/ou eliminado.
Art. 10. Séo objetivos da Politica de Segurancga Biologica da Unifesp
I - Protecdo da salde publica e da qualidade ambiental;

Il - A correta geracao, manipulacdo e descarte de material que ofereca risco bioldgico;

111 - Incentivo & adocdo de Boas Praticas Laboratoriais;



IV - Incentivo & utilizagdo de Manual de Seguranca Bioldgica em todas as dependéncias da
Unifesp que manipulem material que ofereca risco bioldgico;

V — Apoiar a CIBio-Unifesp no gerenciamento de projetos que utilizem OGM,;

VI — Gestéo integrada e interdisciplinar no que concerne a seguranca biologica;

VIl - Difusdo da educacdo em seguranca bioldgica nas atividades de ensino, pesquisa,
extensdo e gestdo desenvolvidas em toda a comunidade dos campi da Unifesp, buscando,
inclusive, fomentar a consciéncia critica sobre a problematica em questdo, por meio de
uma abordagem humanista, holistica, democratica e participativa;

VIIl - Capacitagdo técnica continuada e perene nas areas de seguranga bioldgica e
correlatas;

IX — Fomentar e recomendar a elaboracdo de mapas de risco por técnicos capacitados do
Servico Especializado em Engenharia de Seguranca e em Medicina do Trabalho (Sesmt)
em todas as dependéncias da Unifesp;

X — Participagdo na implementacdo de um sistema de notificagcdo de acidentes envolvendo
material que ofereca risco bioldgico;

X1 - Articulagdo entre as diferentes esferas da administracdo puablica, buscando a
promocdo da cooperacdo técnica e financeira para a gestdo integrada de seguranga
bioldgica;

XI1 - Definir estratégias de atuacdo, avaliacdo e acompanhamento das acfes ligadas a
seguranca biologica na Unifesp;

XIIl — Fomentar protocolos e acbes de contencdo primaria, por meio de praticas
microbioldgicas seguras e uso adequado dos equipamentos de protecdo priméria e
contencdo secundaria, por meio da adequacdo da estrutura fisica e rotinas de trabalho,

estimulando o correto descarte de residuos, limpeza e desinfeccéo de artigos e areas.

CAPITULO I
DOS INSTRUMENTOS

Art. 11. Sdo instrumentos da Politica de Seguranca Bioldgica da Unifesp, entre outros;

I- planos de gerenciamento de material que oferega risco bioldgico;

Il - elaboracdo de Manual de Seguranca Bioldgica dos campi da Unifesp;

111 - revisdo periddica dos manuais de seguranca bioldgica, visando a atualizacao de dados

quantitativos e qualitativos, bem como a adequacdo dos manuais as demandas



socioambientais e econdmicas e aos preceitos legais e normativos relacionados a tematica
ambiental,

IV — elaboracdo de inventario de agentes bioldgicos manipulados na Unifesp;

V - disseminacdo de informacdes e dados sobre as técnicas de prevencao de contaminacao,
de minimizagéo, tratamento, destinacdo ambientalmente adequada e disposi¢do final de
material que ofereca risco bioldgico;

VI - termos de compromisso e 0s termos de ajustamento de conduta, conforme

regulamentacéo especifica.

Art. 12. Sdo obrigatorios:

I — o registro interno dos acidentes com material que ofereca risco bioldgico, a ser mantido
no laboratdrio ou unidade operacional;

Il - a notificacdo imediata, pela Chefia do Laboratdrio ou por profissional designado, a
Divisdo de Gestdo Ambiental dos campi e ao Sesmt, dos acidentes ocorridos no curso de
aulas, pesquisas e projetos com material que ofereca risco biologico;

111 — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CIBio os casos de

acidentes com Organismos Geneticamente Modificados e seus derivados.

TITULO 11

DAS DIRETRIZES APLICAVEIS A POLITICA DE SEGURANCA BIOLOGICA
DA UNIFESP

CAPITULO |

DISPOSICAO PRELIMINARES

Art. 13. Incumbe aos campi da Universidade Federal de S&o Paulo e unidades, Hospital
Universitario, Orgdos Complementares e prestadores de servicos e demais 6rgdos ou
instituigcdes integrantes desta Universidade:

I - o cumprimento dos ditames normativos da Politica Nacional de Biosseguranca, da
Norma Regulamentadora N° 9, prevista na portaria n.° 3.214 de 08 de junho de 1978 —
Programa de Prevencgéo de Riscos Ambientais — PPRA, Manual de Diretrizes Gerais para o
Trabalho em Contencdo com Agentes Bioldgicos do Ministério da Sadde e do Manual de
Seguranca Bioldgica da Organizacdo Mundial da Saude;

Il - o controle e fiscalizacdo de atividades com material que ofereca risco biologico;



11 - o estabelecimento de agGes preventivas e corretivas a fim de sanar os potenciais

problemas relacionados a manipulacdo de material que oferega risco biolégico.

Art. 14. Para efeito desta Politica, os riscos bioldgicos detém a seguinte classificacdo:

I — quanto a exposic¢ao:

a) Exposicdo com intencdo deliberada: exposi¢cdo ocupacional a agentes bioldgicos
derivada da atividade laboral que implique a utilizacdo ou manipulacdo do agente
bioldgico, que constitui o objeto principal do trabalho. Incluem-se nesta modalidade
atividades de pesquisa, ensino ou desenvolvimento que envolvam a manipulacédo direta de
agentes bioldgicos, atividades realizadas em laboratérios de diagndstico microbioldgico,
atividades relacionadas a biotecnologia (desenvolvimento de antibioticos, enzimas e va-
cinas, entre outros).

b) Exposicdo ndo-deliberada: exposicdo que decorre da atividade laboral sem que essa
implique na manipulacdo direta deliberada do agente bioldgico como objeto principal do
trabalho. Incluem-se neste caso atendimento em saude, laboratdrios clinicos (com excecéo
do setor de microbiologia) e de pesquisa, consultérios médicos e odontoldgicos, limpeza e

lavanderia em servicos de salde.

Il — quanto a classe de risco:

a) Classe de Risco I (nenhum ou baixo risco individual e coletivo): inclui os agentes
bioldgicos com pouca probabilidade de causar doengas no homem ou nos animais.

b) Classe de risco Il (moderado risco individual e baixo risco coletivo): inclui os
agentes biologicos que provocam infec¢cbes no homem ou nos animais, porém dispdem-se
de medidas terapéuticas e profilaticas eficazes, sendo limitado o potencial de propagacgéo
na comunidade e de disseminacdo no meio ambiente.

c) Classe de risco 111 (alto risco individual e limitado risco coletivo): inclui os agentes
bioldgicos que causam patologias graves nos homens ou animais, potencialmente letais,
para as quais existem usualmente medidas de profilaxia e/ou tratamento. Representam
risco se disseminados na comunidade e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa
a pessoa.

d) Classe de risco 1V (elevado risco individual e coletivo): inclui os agentes bioldgicos
com grande poder de transmissibilidade por via respiratéria ou de transmissdo

desconhecida e que ndo hd nenhuma medida profilatica ou terapéutica eficaz contra



infeccOes ocasionadas por estes. Causam doencas humanas e animais de alta gravidade,

com alta capacidade de disseminagdo na comunidade e no meio ambiente.

11 — quanto aos fatores relevantes para avaliacdo dos riscos biologicos:

a) Fontes de exposicao e reservatorios: as fontes de exposi¢do incluem pessoas, animais,
objetos ou substancias que abrigam agentes bioldgicos, a partir dos quais torna-se possivel
a transmissdo a um hospedeiro ou a um reservatorio. Reservatério é a pessoa, animal,
objeto ou substancia no qual um agente biolégico pode persistir, manter sua viabilidade,
crescer ou multiplicar-se, de modo a poder ser transmitido a um hospedeiro. A
identificacdo da fonte de exposi¢do e do reservatorio é fundamental para se estabelecerem
as medidas de protecdo a serem adotadas, assim como a localizagcdo geografica do agente
(&reas endémicas);

b) Vias de transmissdo e de entrada: é o percurso feito pelo agente bioldgico a partir da
fonte de exposicdo até o hospedeiro. O conhecimento do modo de transmissdo do agente
bioldgico manipulado é de fundamental importancia para a aplicacdo de medidas que
visem conter a disseminacgéo do patogeno;

¢) Transmissibilidade: capacidade de transmissdo de um micro-organismo de um
individuo a outro;

d) Viruléncia do agente: é a capacidade patogénica de um agente bioldgico, medida pela
taxa de fatalidade do agravo causado pelo agente patogénico e/ou por seu poder de invadir
tecidos do hospedeiro. A viruléncia pode ser avaliada por meio dos coeficientes de
letalidade e de gravidade. O coeficiente de letalidade indica o percentual de casos da
doenca que sao mortais, € o coeficiente de gravidade, o percentual dos casos considerados
graves;

e) Estabilidade do agente: é a capacidade de sobrevivéncia do agente bioldgico no meio
ambiente. Deve se considerar a capacidade de manutencdo do potencial infeccioso em
condi¢Ges ambientais adversas como exposicdo a luz, radiacdo ultravioleta, temperaturas,
unidades, agentes quimicos;

f) Concentracédo e volume: é a quantidade de agentes bioldgicos patogénicos por unidade
de volume, de modo que quanto maior a concentracdo e o volume manipulado, maior o
risco;

g) Disponibilidade de medidas profilaticas eficazes: o risco é drasticamente reduzido

quando existe disponibilidade de compostos imunoprofilaticos adequados;
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h) Disponibilidade de tratamento eficaz: refere-se a disponibilidade de tratamentos
capazes de proporcionar a cura ou a contencdo do agravamento da doenca causada pela
exposicao ao agente bioldgico, ocasionando reducao do risco;

i) Manipulacdo do agente: diz respeito ao tipo de ensaio realizado. Amplificacao,
sonicagdo, centrifugacdo ou inoculagcdo experimental em animal podem potencializar o
risco;

j) Eliminacdo do agente: o conhecimento de medidas de eliminacdo permite o
contingenciamento do agente;

k) Fatores referentes ao trabalhador: sdo fatores diretamente ligados ao individuo, tais
como idade, sexo, fatores genéticos, susceptibilidade individual, estado imunolégico,
exposicao prévia, gravidez, lactacdo, consumo de alcool e medicamentos, entre outros;

I) estudos epidemioldgicos ou dados estatisticos: os estudos epidemioldgicos podem
trazer informagdes valiosas em relagdo a mudanca no comportamento epidemiolégico de
doencas ja conhecidas, incluindo a introducdo de agentes ja conhecidos em novas
populacdes de hospedeiros suscetiveis;

m) outras informacdes cientificas: deve-se levar em conta toda informacdo recente que
possa auxiliar na avaliagdo dos riscos bioldgicos, com foco no surgimento ou identificacdo

de novos problemas de salde e novos agentes infecciosos.

CAPITULO 1
DOS PLANOS DE GESTAO EM SEGURANCA BIOLOGICA

Art. 15. Os Planos de Gestdo em Seguranca Biologica (PGSB) dos campi da Unifesp,
Hospital Universitario e unidades devem contemplar o seguinte contetdo minimo:

I - Descricdo geral do campus da Unifesp que manipule material com risco biologico
(6rgdos de integracdo e complementares, unidades, museus e demais 6rgaos constituintes
do mesmo) elencando os seguintes topicos: a) localizacdo, b) populacdo (docentes,
discentes, servidores, funcionarios, etc), ¢) atividades desenvolvidas (académica, pesquisa,
administrativas, etc), d) infraestrutura fisica, e) estrutura administrativa e f) aspectos e
desempenho ambientais;

Il - Diagnostico do cendrio atual da gestdo em seguranca biologica do respectivo campus,
estabelecendo o levantamento das seguintes informacbes e dados: a) o inventario de
agentes biologicos manipulados em cada campus da Unifesp, b) a infraestrutura para

manipulagdo de agentes bioldgicos, ¢) a descri¢do das atividades e funcdes de cada local de
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trabalho, d) a organizacdo e procedimentos de trabalho, e) qualificagdo do pessoal
envolvido na manipulacdo e descarte de material que ofereca risco bioldgico, f)
especificacdo e disponibilidade dos materiais especificos para manipulacdo de agentes
bioldgico (ex: EPIs, embalagens de descarte, produtos de higienizacéo, etc);

11 - Identificacdo do Responsavel Técnico e/ou Comissdo do campus devidamente
habilitados para a elaboracdo, implementacéo, operacionalizagdo e monitoramento de todas
as etapas do Plano de Gestdo em Seguranca Bioldgica;

IV - Definicdo dos procedimentos técnicos e operacionais inerentes as etapas de
manipulacdo de material que ofereca risco bioldgico sob a responsabilidade do gerador,
elencando os responsaveis pelo manejo dos agentes biolégicos;

V - Identificacdo das solugdes consorciadas ou compartilhadas com outros manipuladores;
VI - Elaboracdo de um Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA) pelo Sesmt
ou Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), conforme o caso, de modo a
eliminar ou reduzir ao minimo a exposi¢do dos trabalhadores do servi¢co de saude, bem
como daqueles que exercem atividades de promocéo e assisténcia a saude;

VII - Descricdo do Plano de Contingéncia, elencando as acdes preventivas e corretivas a
serem implementadas em casos de acidentes ambientais e laborais;

VI - Descrigdo de metas e procedimentos relativos a reducédo, visando a diminuicdo da
quantidade de residuos e rejeitos biologicos encaminhados, respectivamente, para
destinacao e disposicéo final;

IX - Apresentacdo de propostas e iniciativas inerentes a responsabilidade compartilhada
pelos processos, produtos e servigos implementados nos campi da Unifesp;

X - Elaboracéo de indicadores de desempenho/qualidade da gestdo em seguranca bioldgica
nos campi da Unifesp;

Xl - Contemplagdo dos binémios: | - Conhecimento técnico; Il - Envolvimento
participativo da comunidade Unifesp integrante do campus no processo de construgéo do
PGSB;

XII - Fomento de programas de capacitacdo que contemplem a seguranca biologica, em
seminarios, congressos, cursos de capacitacdo e de integracdo de novos servidores,
buscando, contudo, a participacdo e mobilizacdo de todos os cidaddos que compdem a
comunidade Unifesp nos projetos relacionados & gestdo em seguranca bioldgica.
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Paragrafo Unico: Os Planos de Gestdo em Seguranca Bioldgica dos campi da Unifesp
deveré&o ser elaborados por um grupo/comisséo designados pelas Dire¢des de cada campus

ou unidades para esta finalidade.

Art. 16. Cada campus da Unifesp e unidades, no instante da elaboracdo do seu Plano de
Gestdo em Seguranca Biologica, detem a legitima autonomia para estabelecer seus
parametros ambientais, desde que estes atendam aos limites minimos das leis e normas

suscitadas nesta Politica.

Art. 17. Os responsaveis pelo Plano de Gestdo em Seguranga Bioldgica deverdo divulgar
as informagdes sobre a instituicdo e operacionalizacdo do plano, mantendo-as atualizadas

anualmente.

Art. 18. Os responsaveis pelo Plano de Gestdo em Seguranca Biologica deverdo elaborar
relatorios anuais de atividades a serem encaminhados ao Departamento de Gestdo e

Seguranca Ambiental da Unifesp (DGA — Unifesp) para apreciacao e divulgacéo.

Art. 19. Incumbe a Camara Técnica de Gestdo e Seguranca Ambiental da Unifesp (CT

GSA - Unifesp) o acompanhamento de indicadores de seguranca bioldgica nos campi.

CAPITULO 11l
DAS RESPONSABILIDADES DOS RESPONSAVEIS PELO GERENCIAMENTO
DE MATERIAL QUE OFERECA RISCO BIOLOGICO

Secéo I:

Disposic¢des gerais

Art. 20. Todos os campi da Unifesp e unidades, Hospital Universitario, orgaos de
Integracdo, Orgdos Complementares e os prestadores de servigos, pessoas fisicas ou
juridicas, sdo responsaveis pela efetividade das a¢Ges voltadas para assegurar a observancia
da Lei de Biosseguranca, da Politica Nacional de Biosseguranca e das diretrizes e demais

determinaces constituintes desta Politica.
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Art. 21. Os responsaveis pela seguranca bioldgica de cada campus da Unifesp deverdo
adotar, na elaboragdo de seus Planos de Gestdo em Seguranca Bioldgica (PGSB),
parametros e indices ambientais presentes nas legislacbes municipais onde seu respectivo
campus estiver situado, desde que 0s mesmos sejam mais restritivos as legislacbes das

esferas federal e estadual pertinentes ao mesmo tema especifico.

Art. 22. Fica designada aos responsaveis por projetos que contenham material que ofereca
risco bioldgico de cada campus da Unifesp a notificacdo a Divisdo de Gestdo Ambiental a
lista dos agentes etioldgicos manipulados em seu laboratério e a utilizacdo adequada do
manual de seguranca bioldgica nas dependéncias da Unifesp.

Art. 23. A notificacdo de qualquer acidente que possa provocar a disseminacdo de um
agente biologico suscetivel de causar doengas graves nos seres humanos, as suas causas e
as medidas adotadas ou a serem adotadas para corrigir a situacdo € atribuicdo dos

responsaveis referidos no artigo anterior.

Art. 24. Todos os geradores e manipuladores de material que oferega risco bioldgico,
preconizados nos termos do Art. 19 desta Politica, deverdo inserir, imprescindivelmente,
em seus editais e respectivas contratacfes de servicos terceirizados as clausulas contratuais
especificas visando:

a) a fiscalizagdo e o cumprimento das legislagdes e normas as quais as empresas
terceirizadas desse segmento devem se submeter;

b) a definicdo do Plano de Contingéncia de ambos 0s agentes, contratante e contratada, em
caso de acidentes e dano ambiental,

c) a obrigatoriedade da apresentacdo de um documento que descreva e ratifique a
destinagdo e disposicéo finais dos residuos e rejeitos, respectivamente;

d) a definicdo das responsabilidades atribuidas & contratante (Unifesp) e a contratada

(empresa de limpeza terceirizada).

Art. 25. Os responsaveis por danos lesivos ao meio ambiente ou & salde publica
responderdo a Universidade Federal de Sdo Paulo por meio de processos administrativos.

Art. 26. E de incumbéncia dos responsaveis administrativos dos respectivos campi Unifesp

e do Departamento de Gestdo e Seguranga Ambiental atuar, subsidiariamente, com vistas a
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minimizar ou cessar o dano, logo que tome conhecimento de evento lesivo ao meio

ambiente ou a saude publica relacionado a gestdo em seguranca bioldgica.

Secéo Il
Da Responsabilidade Compartilhada

Art. 27. Incumbe aos responsaveis pelo manejo de material que ofereca risco bioldgico nos
campi da Unifesp:

| - a adocdo de procedimentos de gestdo que visam a contencdo dos agentes bioldgicos,
segundo a Norma Regulamentador n° 32, prevista na portaria n® 37, de 06 de dezembro de
2002;

Il - 0 estabelecimento de programas de educacao continuada;

111 —a promog&o de boas préaticas laboratoriais;

IV — a disposicéo final ambientalmente adequada aos rejeitos provenientes do manejo de

material que ofereca risco biologico.

Art. 28. Sempre que contemplado no plano de gerenciamento em segurancga biologica dos
campi da Unifesp e unidades, Hospital Universitario, 6rgdos de Integracdo, Orgaos
Complementares e os prestadores de servigos sdo obrigados a:

I — Manter as portas dos laboratérios fechadas;

Il — Restringir 0 acesso somente pessoas autorizadas aos laboratorios;

111 — Trajar roupas de protecdo (aventais, jalecos, macacGes, entre outros) durante as
atividades laboratoriais, inclusive visitantes;

IV — Usar luvas sempre que manusear material biologico, tais como sangue, toxinas,
material infeccioso ou animal infectado. Retirar aderecos que possam interferir com o uso
da luva. N&o tocar com as luvas em nada que possa ser manipulado sem prote¢do, como
macanetas, telefones, interruptores, etc. Descartar as luvas em recipiente apropriado
contendo simbolo de material infectante;

V - Utilizar equipamentos de protecédo facial (6culos de seguranga e visores) sempre que
houver risco de respingos de material infectante;

VI — Lavar as maos antes e depois do trabalho no laboratério. O uso de luvas ndo substitui
a necessidade da lavagem das méos;

VIl — Descontaminar a superficie de trabalho sempre que houver contaminagcdo com

material infectante e no final do dia;
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VIl — Utilizar cabine de seguranca bioldgica para manusear material infeccioso. As
cabines de seguranca devem ser colocadas em &rea de pouco transito;

IX — Descontaminar por método apropriado (autoclave, irradiacdo, desinfeccdo quimica,
etc) todo o material com contaminacéo bioldgica;

X — Descontaminar todo equipamento antes de qualquer servico de manutencgéo;

XI — Estabelecer normas de Procedimento Operacional Padrdo (POP) em todas as sec¢des
para 0 manuseio de equipamentos e técnicas empregadas no laboratério, de modo a
melhorar a qualidade de trabalho dentro do laboratorio;

XIl - Acondicionar, em condi¢des seguras, os residuos biolégicos e quimicos em
recipientes adequados, devidamente identificados com etiqueta-padrdo, e encaminha-los ao
servico de descarte de residuos dos laboratorios para receberem o seu destino final, de
acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos da Unifesp;

X1l — Manusear, transportar e armazenar materiais (bioldgicos, quimicos, vidrarias) de
forma segura, a fim de evitar qualquer tipo de acidente;

XIV - Afixar a sinalizacdo adequada nos laboratérios, entre elas, o simbolo internacional
de “Risco Biologico” na entrada dos laboratorios a partir do NB-2, conforme Capitulo V;
XV - Providenciar treinamento e supervisdo aos estudantes nos laboratérios;

XVI1 - Disponibilizar kits de primeiros socorros e promover a capacitagdo dos usuérios em
seguranca e emergéncia nos laboratorios;

XVII - Acondicionar, segregar, armazenar e coletar os residuos bioldgicos gerados
conforme as diretrizes técnicas de leis, decretos, resolugdes e normas especificas;

XVIII - Identificar e descrever no Plano de Gerenciamento em Seguranca Bioldgica,
quando houver, as unidades de tratamento de residuos sélidos.

PARAGRAFO UNICO: Os prestadores de servico de limpeza (empresas terceirizadas)

estdo sujeitos a observancia desta Politica.

CAPITULO IV
DOS AGENTES BIOLOGICOS

Art. 29. Para efeito desta politica, os agentes bioldgicos capazes de provocar danos a salude

humana, infecgdes, efeitos toxicos e alergénicos, doengas autoimunes e a formacéo de

neoplasias e malformacGes detém a seguinte classificacéo:
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I - Micro-organismos: formas de vida de dimensdes microscopicas, Visiveis
individualmente apenas ao microscépio - entre aqueles que causam danos a satde humana,
incluem-se bactérias, fungos, alguns parasitas (protozoarios) e virus;

Il - Organismos Geneticamente Modificados - OGM: que tiveram seu material genético
alterado por meio de técnicas de engenharia genética;

11 - Culturas de células de organismos multicelulares: o crescimento in vitro de células
derivadas de tecidos ou 6rgdos de organismos multicelulares em meio nutriente e em
condicdes de esterilidade - podem causar danos a saude humana quando contiverem
agentes bioldgicos patogénicos;

IV - Parasita: organismos que sobrevivem e se desenvolvem as expensas de um
hospedeiro, unicelulares ou multicelulares - as parasitoses sao causadas por protozoarios,
helmintos (vermes) e artrépodes (piolhos e pulgas);

V - Toxinas, substancias secretadas (exotoxinas) ou liberadas (endotoxinas) por alguns
microrganismos e que causam danos a salude humana, podendo até provocar a morte -
como exemplo de exotoxina, temos a secretada pelo Clostridium tetani, responsavel pelo
tétano e, de endotoxinas, as liberadas por Meningococcus ou Salmonella;

VI - Prions, estruturas proteicas alteradas relacionadas como agentes etioldgicos das
diversas formas de encefalite espongiforme - exemplo: a forma bovina, vulgarmente
conhecida por “mal da vaca louca”, que, atualmente, ndo é considerada de risco relevante
para os trabalhadores dos servigos de saude;

VIl - Amostras biologicas provenientes de plantas, animais e seres humanos, tais como
tecidos, secregdes e excrecOes (urina, fezes, escarros, derrames cavitarios, sangue, células,

matérias de bidpsias e pecas cirdrgicas, entre outros.

CAPITULO V
DOS TIPOS DE RISCOS

Art. 30. Para efeito desta politica, os tipos de risco a que o individuo esta exposto séo:

I - Risco Fisico: provocado por qualquer forma de energia a que os individuos estdo
expostos, tais como temperaturas extremas, ruidos, vibracdes ou radia¢fes ionizantes e
nédo-ionizantes.

Il - Risco Quimico: provocado por substancias, compostos ou produtos quimicos
inflamaveis, explosivos, corrosivos, reativos, oxidantes, toXicos ou perigosos diversos que

possam penetrar no organismo por absor¢ao cutanea, ingestdo ou via respiratoria na forma
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de poeira, névoa, gases, vapores, fumos metdlicos, fumacgas ou goticulas.
11 - Risco Bioldgico: abrange amostras provenientes de seres vivo (plantas, animais,
bactérias, fungos, protozoarios) e amostras fluidas de humanos. Os OGMs também
pertencem a esta classe. O risco biolégico é subdividido em categorias (classes de risco),
por ordem crescente, de acordo com a periculosidade do organismo manipulado.
IV - Risco Ergonémico: qualquer ocorréncia que venha a interferir nas caracteristicas
psicofisiologicas do individuo, afetando sua satde ou gerando desconforto.

V - Risco de Acidentes: qualquer fator que cologue o individuo em situacdo de perigo e

possa afetar sua integridade fisica e moral.

CAPITULO VI
DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA

Art. 31. Para efeito desta politica, manipulacdo dos micro-organismos e parasitas
pertencentes a cada uma das quatro classes de risco, devem ser atendidos os requisitos de
seguranca, conforme o nivel de contencdo necessario. Esses niveis de contencdo sdo
denominados niveis de biosseguranca ou de biocontencdo, sendo designados em ordem
crescente (NB-1 a NB-4), pelo grau de protecdo proporcionado ao pessoal do laboratorio,
meio ambiente e a comunidade:

I — Nivel de biosseguranca 1 (NB-1): necessario em atividades que envolvam os agentes
biolégicos da classe de risco 1. Representa um nivel bésico de contengdo, que se
fundamenta na aplicacdo das boas praticas laboratoriais (BPLSs), na utilizacdo de EPIs e
EPCs e na adequacdo das instalacbes. Em geral, as atividades séo realizadas sobre as
bancadas.

Il - Nivel de biosseguranca 2 (NB-2): exigido para as atividades que envolvam os agentes
bioldgicos da classe de risco 2. O acesso ao laboratdrio deve ser restrito aos profissionais
da area (professores, técnicos) e aos académicos que estejam desenvolvendo atividades de
ensino, pesquisa e extensao, mediante autorizacdo do responsavel técnico.

111 - Nivel de biosseguranca 3 (NB-3): aplicavel aos locais em que forem desenvolvidas
atividades com os agentes bioldgicos da classe de risco 3.

IV - Nivel de biossegurancga 4 (NB-4): exigido as atividades que manipulem os agentes
bioldgicos da classe de risco 4. Nos laboratérios NB-3 e NB-4, 0 acesso dos individuos

deve ser restrito e utiliza-se um sistema de seguranca altamente rigoroso. Sdo designados
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aos laboratorios que desenvolvam atividades de diagndstico e pesquisa de maior
complexidade e nivel de biocontencéo.
PARAGRAFO UNICO - Os requisitos basicos exigidos em cada nivel de biosseguranca

laboratorial podem ser encontrados no Manual de Seguranca Biologica.

CAPITULO VII
DAS PROIBICOES

Art. 32. Esta Politica de Seguranca Bioldgica da Universidade Federal de Sdo Paulo
institui a proibicdo em seus campi, incluindo Reitoria e Hospital Universitario, de toda e
qualquer forma de geracdo e manipulacdo de material que ofereca risco biologico vetadas

pelo poder publico.

Art. 33. Nos campi da Universidade Federal de Sdo Paulo, Hospital Universitario e
unidades é terminantemente proibido:

I — A ingestdo e/ou preparo de alimentos e bebidas, fumar, utilizacdo de cosmeéticos e
perfumes, manipulacéo de lentes de contato nas areas de trabalho do laboratorio;

Il - Armazenar comidas e bebidas nas areas de trabalho do laboratorio;

I11 - Pipetar com a boca;

IV — Descartar material solido, semissolido ou liquido que ofereca risco biologico sem
prévia descontaminacao quimica ou fisica;

V — O reencape e a desconexdo manual de agulhas;

VI — Utilizar jaleco, avental ou qualquer outro EPI em areas ndo laboratoriais, tais como
areas administrativas, biblioteca, cantina e em vias publicas;

V11 - Utilizar calgados abertos em ambientes laboratoriais;

VIl - Transitar nos corredores com material que ofereca risco bioldgico, a ndo ser que
esteja acondicionado conforme as normas de biosseguranca;

IX — Utilizar vidrarias quebradas ou trincadas;

X — Descartar nas pias, ralos, vaso sanitario materiais solidos, semissélidos ou liquidos que
possam contaminar 0 meio ambiente ou promover risco a saude publica (verificar o Plano
de Gerenciamento de Residuos);

X1 — Manipular organismos de classe de risco 1V nas dependéncias da Unifesp, enquanto

ndo houver estrutura adequada;
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XIl — Implementar projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual pela CIBio-Unifesp;

X111 - Engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de DNA/RNA natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas Lei de Biosseguranca
(Lei Federal N° 11.105/2005);

XIV - Engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

XV - Clonagem humana;

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 34. Observando o disposto nesta Politica, todos os campi da Unifesp, Hospital
Universitario e unidades deverdo realizar seu planejamento para implementacdo de seus

respectivos Planos de Gestdo em Seguranca Biologica.

Art. 35. Caberd a Universidade e ao Ministério da Educacdo o provimento orcamentario
para que os planos possam ser completamente implantados.

Art. 36. Os normativos que substituirem ou alterarem os aqui referidos devem ser
observados e cumpridos em conformidade com o disposto nesta Politica de Seguranca

Bioldgica.

Art. 37. Esta Politica entra em vigor na data de sua publicacéo.
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