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1 OBJETIVO

Este documento é a traducdo do documento internacional “OECD Guidelines for Biological
Resource Centres” publicado em 2007. Este documento foi desenvolvido pela OECD
(Organisation for Economic Co-operation and Development) sob o titulo: Best Practice Guidelines
for Biological Resource Centres, 2007, tendo sido traduzido pela Comissdo Técnica de
Assessoramento a Cgcre (CT-CRB).

As partes traduzidas por esta Comisséao foram:
- Part Il - General Best Practice Guidelines for all BRCS (da pagina 30 a 44);
- Part Il - Best Practice Guidelines on Biosecurity for BRCS (da pagina 45 a 57);
- Part Il - Best Practice Guidelines for Micro-Organism Domain (da pagina 58 a 66);
- Part Il - Anexos (da pagina 73 a 82).

Qualquer nao conformidade constatada numa avaliacdo sera registrada contra o requisito da
acreditacdo e ndo contra este documento orientativo, porém as orientagbes deste documento
serdo consideradas pelos avaliadores e especialistas.

A versédo definitiva desta publicacdo é a versao em inglés. A secretaria da OECD autorizou a
publicagdo da tradugdo deste texto no site da Acreditacdo. A qualidade da tradugdo e sua
coeréncia com a linguagem original do texto do trabalho sdo de responsabilidade exclusiva do(s)
autor(es) da traducdo. Caso ocorra qualquer discrepancia entre o original e a traducdo, deve
prevalecer o texto do trabalho original.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla. Ele foi produzido para a melhor conducédo das avaliacdes das
atividades de avaliacdo da conformidade pertinentes a um Centro de Recurso Bioldgico. Ele
orienta os organismos de avaliagdo da conformidade, assim como os avaliadores, na correta
aplicacdo da NIT-Dicla-061.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES

Revisdo | Data Itens revisados
0 Set/2012 | = Documento inicial da Cgcre.
1 Jul/2022 | = Atualizado o cabecalho para atender a Nie-Cgcre-020
* Incluidos os capitulos 1 a 7 para atender ao padréo de Doqg da Cgcre.

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NIT-Dicla-061 Requisitos sobre a acreditagéo dos laboratérios de ensaio e dos produtores

de materiais de referéncia dos centros de recursos biolégicos

6 SIGLAS
CABRI

CCC
CCD
Cgcre
CMD
CRB
CRD
CT
DGR
Dicla
IATA

OCDE
OMS
PCR
TT™
UKNCC
UPU
WFCC

Common Access to Biological Resources and Information (Acesso comum a
recursos bioldgicos e informacdes)

covalently-closed circle (circulo covalentemente fechado)

Conjunto Completo de Dados

Coordenacao Geral de Acreditacdo

Conjunto Minimo de Dados

Centro de Recursos Bioldgicos

Conjunto Recomendado de Dado

Comisséo Técnica

Dangerous Good Regulations (Regulamentacdes para Produtos Perigosos)

Divisédo de Acreditacao de Laboratérios

International Air Transportation Association (Associacéo Internacional de Transporte
Aéreo)

Organizacédo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico

Organizagcdo Mundial da Saude

proteina C-reativa

termo de transferéncia de material

UK National Culture Collection (Colecao Nacional de Culturas do Reino Unido)
Universal Postal Union (Unido Postal Universal)

World Federation for Culture Collections (Federacdo Mundial de Colecdes de
Culturas)

IANEXO A
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ANEXO A
DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS PARA CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

Traducdo para a lingua portuguesa dos requisitos recomendados pela OCDE para Centros de
Recursos Biolégicos como parte dos trabalhos realizados pela Comissédo Técnica para Estudo de
Modelo de Acreditacdo de Cole¢bes de Cultura.

Setembro/2012
Prefacio

Essas diretrizes fornecem a base para boas praticas na gestdo de Centros de Recursos
Biol6gicos que mantém materiais biolégicos replicaveis. Relne os principios fundamentais e as
boas praticas dos sistemas de gestdo da qualidade e diretrizes operacionais, prescritas por
colecdes de servico publicas nacionais individuais, e organiza¢cdes nacionais, regionais e mundiais
de colecdes de cultura. A contribuicdo inicial foi obtida a partir das Diretrizes do CABRI* e do
Sistema de Gestdo da Qualidade da UKNCC?. Foram adaptadas para atender as necessidades da
comunidade de usuarios.

Este documento fornece diretrizes especificas de boas praticas sobre o funcionamento dos CRBs,
conforme definido pela OCDE?3, para auxiliar no estabelecimento de boas praticas gerais na
gestdo de CRBs.

Orientacdo para o funcionamento dos Centros de Recursos Biolégicos (CRBs) inclui varios
conjuntos de diretrizes de boas praticas, que juntos fornecem a base para boas praticas na gestédo
de CRBs. Dois conjuntos de diretrizes gerais dirigem-se a todos os Centros de Recursos
Biolégicos, ndo importando o tipo de material biolégico que mantém ou fornecem. Estes séo:
Diretrizes de Boas Préaticas Gerais para todos os CRBs, suplementada pelas Diretrizes de Boas
Praticas em Bioprotecao para CRBs. Outras diretrizes de boas praticas fornecem boas praticas
adicionais para os CRBs que mantém e fornecem material biolégico dentro de dominios
especificos. A boa pratica é alcangada quando CRBs cumprem com todos os conjuntos de boas
praticas gerais aplicaveis ao dominio especifico a que pertencem os materiais bioldgicos que séo
mantidos e fornecidos. Atualmente, existem dois conjuntos destas diretrizes da OCDE de boas
praticas: Diretrizes de Boas Praticas para o Dominio Micro-organismo, e Diretrizes de Boas
Praticas para Material Derivado de Humano. Diretrizes adicionais de boas préaticas especificas
para os dominios de animais e plantas sdo consideradas necessarias, e podem ser desenvolvidas
sob os auspicios de uma futura Rede Global de CRBs.

Quando elementos abordados nas boas praticas sao cobertos por leis e regulamentos nacionais
e/ou locais existentes, tais leis e regulamentos devem prevalecer.

1 CABRI: Acesso Comum aos Recursos Bioldgicos e Informagao, do inglés Common Access to Biological Resources and
Information.

2UKNCC: Colegéo Nacional de Culturas do Reino Unido, do inglés UK National Culture Collection.

3 Biological Resource Centres: Underpinning the Future of Life Science and Biotechnology. OECD, 2001
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DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS GERAIS
PARA TODOS OS CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

A.l Introducéo

Organismos vivos, suas células ou suas partes replicaveis (por exemplo, genomas, plasmideos,
virus, cDNAs) sdo os elementos basicos das ciéncias da vida e da biotecnologia. Eles séo
utiizados em grande quantidade como materiais de referéncia vivos para ensaios, identificagéo,
producdo de compostos, combustivel e alimentos. Eles sdo as ferramentas para geracdo de
conhecimento e conservacdo da biodiversidade. Eles séo cultivados, mantidos e utilizados ao
redor do mundo, e sdo a chave para muitos programas de pesquisa, processos industriais e
cursos de formacdo. Convém que estes recursos bioldgicos sejam mantidos sem alteragdes para
assegurar reprodutibilidade e sustentabilidade.

Colecdes de materiais biolégicos variam de pequenos centros privados até grandes centros de
servicos, e tém objetivos, politicas e acervos amplamente diferentes. Elas estdo frequentemente
ligadas a atividades da organizacdo mantenedora, por exemplo, ensino ou pesquisa das ciéncias
da vida, e os organismos mantidos podem ter muitos usos diferentes. Cole¢des de dados (bancos
de dados) mantém dados que estdo diretamente ligados ao material biol6gico mantido em um
Centro de Recursos Bioldgicos (CRB).

Convém que a politica dos CRB seja a de fornecer aos seus usuarios 0s produtos e servicos
solicitados em toda situagdo legitimada. Convém que estes produtos e servicos sejam de
gualidade consistentemente elevada e convém que atendam as descrigbes do produto como
definidas em seus catalogos. Convém que técnicas e procedimentos apropriados que atendam as
leis, regulamentos e politicas nacionais pertinentes estejam em operacdo a todo momento.
Convém que auditorias periédicas sejam realizadas para assegurar que estes procedimentos sdo
seguidos e sao eficazes.

A fim de alcancar as boas praticas na aquisicdo, manutencdo e fornecimento de materiais
biol6gicos, convém que as diretrizes de boas praticas dispostas neste documento sejam seguidas.

A.2 Escopo

Estas diretrizes de boas praticas fornecem boas praticas gerais para a aquisicdo, manutencao e
fornecimento de materiais biolégicos, e, sobre a gestdo dos Centros de Recursos Biologicos, tal
como definido pela OCDE (ver definicdo a seguir, secao 3 (ii)).

O prop0dsito destas diretrizes de boas praticas € auxiliar a garantir que os materiais biolégicos
sejam auténticos e do mais alto padrdo. Convém que as técnicas de preservacdo utilizadas
retenham as caracteristicas chave do material biolégico e garantir a sua consisténcia entre os
centros que o fornecem. Isso ajudara a fornecer uma base confiavel para pesquisa e
desenvolvimento em diferentes laboratérios e a contribuir para a prote¢do da saude do pessoal do
laborat6rio, do publico e do meio ambiente.
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A.3 Defini¢bes
A.3.1 Materiais Bioldgicos

O termo “material biologico”, como usado neste documento, abrange todos os materiais listados
na definicdo de CRBs da Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE),
dada a sequir.

A.3.2 Definicdo de Centros de Recursos Biolégicos da OCDE

“Centros de Recursos Biologicos sao uma parte essencial da infraestrutura que alicerca a
biotecnologia. Eles consistem em prestadores de servicos e repositorios das células vivas,
genomas de organismos e de informagfes relacionadas a hereditariedade e as fungdes dos
sistemas biol6égicos. CRBs contém acervos de organismos cultivaveis (por exemplo, micro-
organismos, células de plantas, animais e humanas); partes replicaveis destes (por exemplo,
genomas, plasmideos, virus, cDNASs), células e tecidos de organismos viaveis, mas ainda nao
cultivaveis, bem como bancos de dados contendo informacdes moleculares, fisiolégicas e
estruturais relevantes para esses acervos e a bioinformatica associada. CRBs devem atender aos
elevados padrbes de qualidade e especializagdo exigidos pela comunidade internacional de
cientistas e industria, para a distribuicdo de material e informag6es bioldgicas. Devem fornecer
acesso aos recursos biologicos dos quais dependem a P&D nas ciéncias da vida e o avanco da
biotecnologia.”

A.3.3 Autenticacéo

Autenticacdo € o processo pelo qual os materiais biolégicos séo caracterizados até um nivel
definido, usando tecnologia adequada para estabelecer uma base conclusiva para aceitacdo do
material como genuino. Este processo € definido nos dominios especificos de boas praticas para
CRBs.

A.4 Requisitos organizacionais

Convém que o CRB atenda a definicdo da OCDE e deve estar em conformidade com a legislagcédo
e regulamentos nacionais adequados. Convém que o CRB descreva e documente a natureza dos
recursos biol6gicos que mantém. Convém que ele defina o dominio biolégico e, portanto, os
critérios especificos de dominio que se aplicam, por exemplo, micro-organismos ou materiais
derivados de humano.

A.4.1 Sustentabilidade a longo prazo
Convém que o CRB desenvolva uma estratégia para a sua sustentabilidade a longo prazo. Fontes
de financiamento adequadas e confiaveis podem variar de suporte governamental a receita de

servigos ou suporte privado.

Se seu futuro estd ameacado, convém que o CRB tenha um plano para garantir que seus acervos
chave permanecam disponiveis.

A.4.2 Responsabilidades de gestao
A principal responsabilidade recai sobre a Alta Direcdo do CRB, que pode delegar

responsabilidade de implementacdo das suas politicas para membros nomeados e devidamente
qualificados de sua equipe, e prover-lhes com responsabilidades e autoridade definidas.
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Convém que a lista de tais pessoas e suas responsabilidades especificas esteja disponivel para
todos os funcionarios do CRB e, particularmente para novos funciondrios, alunos e visitantes.

Convém que a Alta Direcao de cada CRB individual assegure que os recursos adequados estdo
disponiveis para que os membros da equipe possam cumprir com suas responsabilidades em
direcdo a esta politica. Convém que o CRB nomeie um Gerente da Qualidade cujas funcbes
incluem:

a) administrar e monitorar um sistema de gestéo da qualidade eficiente e atualizado;

b) relatar e aconselhar em assuntos referentes a qualidade;

c) representar o CRB em assuntos da qualidade junto aos usuarios, fornecedores e organismos
externos.

Quando possivel, convém que um substituto seja designado para atuar na auséncia do gerente da
gualidade. O gerente da qualidade tem acesso direto a Alta Direcdo do CRB em assuntos
referentes a qualidade.

Convém que o CRB designe um agente de bioprotecdo, em nivel operacional no &mbito do CRB,
cuja responsabilidade é garantir a conformidade interna com as Diretrizes de Boas Praticas em
Bioprotecgédo (biosecurity) para CRBs.

A.4.3 Equipe — qualificacfes e treinamento

Os membros da equipe podem estar envolvidos em muitos niveis de experiéncia e qualificagdes,
mas convém que nao sejam alocados em qualquer parte do trabalho sem treinamento
especializado ou até que o treinamento apropriado ao trabalho seja concluido e eles tenham a
competéncia comprovada. Convém gque cada membro da equipe tenha documentadas as
descri¢des dos cargos, com as funcdes especificas delegadas e responsabilidades definidas.

Convém que os membros da equipe sejam treinados de acordo com protocolos documentados em
habilidades especificas para seu trabalho e recebam treinamento quando novas tecnologias ou
praticas sao introduzidas. Convém que tal treinamento seja revisto anualmente. Todos o0s
membros da equipe do CRB tém responsabilidade para com o objetivo principal de um CRB, que
é fornecer servicos e recursos bioldgicos de alta qualidade para o publico.

Convém que a autorizacdo para utilizagdo de equipamento especializado seja documentada em
registros de treinamento. Por exemplo, convém que novos membros da equipe ndo sejam
autorizados a utilizar autoclaves, centrifugas, liofilizadores, equipamentos para criopreservacao,
cabines de seguranga até que tenham sido treinados no seu uso e tenham competéncia
comprovada.

Toda a equipe envolvida no fornecimento de um produto ou servi¢co contribui para a qualidade
alcancada. O papel do sistema de gestdo da qualidade € o de orientar e aconselhar a equipe em
assuntos referentes a qualidade, e proporcionar para a Alta Direcdo garantia da qualidade
independente.

E responsabilidade de todos os membros da equipe familiarizar-se com os protocolos
documentados e cumprir com as politicas e procedimentos previstos nos Procedimentos
Operacionais Padrao do CRB estabelecidos e com toda documentacdo associada, em todos os
momentos. E responsabilidade da geréncia garantir que a equipe tenha acesso aos Manuais da
Qualidade, que estes sejam entendidos e que os membros da equipe sejam informados de
quaisquer alteracoes.
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A.4.4 Saude e seguranca (biosafety)

Convém que todos os membros da equipe sigam 0s procedimentos prescritos para 0s niveis
adequados de contengdo para 0s organismos que estdo sendo manipulados, a fim de evitar a
contaminacdo de amostras e risco de infeccdo (detalhes sdo fornecidos nas Diretrizes dos
Dominios Especificos para CRBs).

A.5 Instalacdes

Convém que seja proporcionado um ambiente que favoregca a manipulacdo de materiais
autenticados que seja adequado para o dominio do organismo e que facilite a aquisigcéo,
manutencédo e fornecimento de materiais biol0gicos e seus servicos.

E responsabilidade do membro da equipe alocado para uma tarefa, verificar se as acomodacées
estdo limpas, bem iluminadas e que técnicas assépticas usuais sdo seguidas. Convém que trajes
de protecdo adequados sejam utilizados e procedimentos de seguranga seguidos.

Convém que disposi¢cdes adequadas, em conformidade com as regulamentacdes nacionais e
internacionais para seguranca do local, sejam feitas para garantir que organismos perigosos néo
possam ser fornecidos para usuarios nao autorizados.

Convém que o CRB descreva as instalagcdes e processos (incluindo todas as areas sob a
responsabilidade do CRB) utilizados para o funcionamento especifico do CRB. Convém que estas
areas, bem como o ambiente e equipamentos nas instalacfes, estejam em conformidade com
todas as normas e regulamentos, nacionais e internacionais pertinentes.

Convém que o nivel de seguranca operacional, ou limite de seguranca para 0S recursos
disponiveis, sejam justificados e documentados, e o CRB néo opere além desses limites.

A.5.1 Atividades do Centro de Recursos Biolégicos

Areas apropriadas sdo necessarias para a operacio especifica de um CRB conforme o dominio
dos materiais biolégicos. As atividades que convém que sejam acomodadas sao as seguintes:

a) recepcgdo e armazenamento da amostra inicial;

b) preparo, reativacdo, manipulacéo e processamento de amostras;

c) area para armazenamento de material biologico e cépia de seguranca, ou um acervo duplicado
de seguranca. Convém que o acervo duplicado esteja, preferencialmente, em um edificio distante
ou local alternativo;

d) fornecimento, entrega / vendas (separados da chegada de amostras);

e) descontaminacdao e limpeza de equipamentos e tratamento de residuos.

Existem varias formas para atender as exigéncias acima como uma alternativa para ter areas
separadas. Por exemplo:

a) construir o laborat6rio com base no principio “via sem volta”;

b) realizar procedimentos de maneira sequencial, utilizando as devidas precauc¢des para garantir a
integridade da amostra (por exemplo, utilizacdo de recipientes selados);

C) segregar as atividades por tempo e espaco.

Convém que outras areas associadas com o CRB sejam estruturalmente sélidas, desobstruidas,
limpas e livres de materiais de laboratério.
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A.5.2 Construcdo e atividades

Convém que a construcdo atenda aos regulamentos e politicas nacionais, por exemplo, para o
nivel de contencdo adequado ao grupo de risco biol6gico dos organismos manipulados. Se uma
grande construcdo, reforma, reparo ou trabalho que produza sujeira forem necessarios nos
laboratérios do CRB, convém que as atividades normais sejam suspensas até que a construcao,
reforma, reparo ou trabalho que produza sujeira seja concluido.

A.5.3 Acesso

A exigéncia minima é restringir o acesso ao CRB aos membros da equipe autorizados ou aqueles
por eles acompanhados. Convém que os CRBs que abrigam materiais biolégicos perigosos
prestem especial atencdo a seguranca e, onde apropriado, ser equipados com dispositivos de
seguranca. (vide Diretrizes de Boas Préaticas em Bioprotecao para CRBS).

A.5.4 Manutencgdao e inspecéao

Convém que procedimentos de limpeza e descontaminacdo sejam documentados. Convém que
as instalacdes sejam limpas regularmente. Convém que a limpeza de areas de contencdo de
organismos e equipamentos especializados seja realizada por pessoal autorizado e treinado,
usando equipamentos adequados de protecdo individual e seguindo procedimentos
documentados.

A.5.5 Servico de apoio externo e suprimentos

Convém que quaisquer servigos de apoio utilizados pelo CRB sejam de qualidade suficiente para
manter a confianga em suas atividades. Convém que suprimentos sejam solicitados de empresas
conceituadas, quando possivel, com comprovacdo da qualidade de seus produtos. Convém que
seja dada preferéncia aos servigos e fornecedores certificados. Quando a garantia da qualidade
independente dos servigcos de apoio ndo estiver disponivel, convém que o CRB seja responséavel
pela confirmagcdo da qualidade dos suprimentos vitais. Convém que coépias dos pedidos de
compra sejam mantidas arquivadas e convém que registros de fornecedores, pedidos em aberto,
etc. sejam mantidos por um periodo minimo de cinco anos.

A.6 Registros de uso, calibracéo, teste e manutencéo de equipamento

Convém que procedimentos de gestdo de equipamentos, incluindo uso, controle de desempenho,
manutencdo e calibracdo sejam estipulados em uma programagdo predefinida. Convém que
instrucbes para essas atividades sejam definidas baseadas nos manuais do fabricante ou nos
procedimentos do CRB. Convém que registros de servicos sejam mantidos, e convém que as
cOpias de documentos essenciais sejam mantidas em Cadernos de Registros de Manutencéo e
Calibragéo de Equipamentos, sob os cuidados do Gerente da Qualidade.
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A.7 Gestéo da documentacao

Convém que o Gerente da Qualidade do CRB seja responsavel por assegurar que toda a
documentacdo estd corretamente atualizada. Convém que alteragcdes em quaisquer documentos
operacionais ndo sejam permitidas, salvo com o consentimento do Gerente da Qualidade.
Convém que o histérico de alteracBes seja emitido a todos os detentores das copias. Convém que
alteracdes de curto prazo sancionadas sejam feitas a tinta, marcando-se através do texto
existente para que este ainda seja legivel — convém que rasuras, fita ou liquido corretivo néo
sejam permitidos. Convém que as alteracBes sejam datadas e assinadas pelo Gerente da
Qualidade. Copias do Manual da Qualidade e, se necessario, convém que procedimentos
especificos sejam feitos de tal maneira que possam ser colocados a disposicao de solicitantes,
participantes de cursos, e membros da equipe, por intermédio do Gerente da Qualidade do CRB.
Em tais casos, convém que sejam fornecidas cépias claramente marcadas como coOpias néo
controladas e convém que tais cépias ndo sejam atualizadas.

A.7.1 Conformidade com a documentagao interna

Convém que toda a equipe adira as politicas e procedimentos prescritos. Convém que quaisquer
desvios de procedimentos documentados sejam acordados pela Alta Direcdo antes do desvio.
Autorizagdo escrita e a justificativa deveriam ser incluidas nos registros pertinentes.

No caso onde um procedimento ndo é seguido, um relatério do desvio, delineando o erro
especifico e as ac¢des corretivas que serdo tomadas, se faz necessario. Se uma falha foi causada
por um mal-entendido ou falta de orientacdo, convém que o erro seja investigado, retificado e um
novo treinamento implementado, se necessario.

A.8 Dados e Informética

Convém gque o CRB gerencie e armazene seus dados e produza catalogos eletrdnicos baseados
em informacdes autenticadas e validadas.

A.8.1 Gerenciamento de dados

Depositantes sdo responsaveis por garantir a qualidade dos dados associados ao material
biolégico. O CRB pode exigir evidéncias para garantir a validade dos dados.

A autenticacédo dos dados pode diferir de um centro para outro, mas convém que um CRB:

a) forneca rastreabilidade dos dados por meio de um histérico de modificacbes (datas e
assinaturas de entradas, validac@es, alteracfes e exclusdes);
b) proveja identificacdo do usuario para entrada de dados, validacédo, alteracdo ou exclusao.

Convém que o CRB use terminologia e formatos padronizados para gerenciamento e troca de
dados, e protocolos padronizados para transmissdo de dados as redes (redes de dominios,
regionais ou globais):

a) selecionar o formato, o modelo de dados e protocolo de transporte, levando em consideracéo
padrdes e protocolos existentes para processamento de dados, por exemplo, DarwinCore/DiGIR e
ABCD Schema/BioCASE para dados de linhagens, CCINFO para a informagao organizacional dos
CRBs;

b) checar o vocabulario contra listas de referéncia padronizadas ou dicionarios de sinénimos;

c) manter consisténcia entre os CRBs para busca e recuperacao de informagdes de catalogos e
bases de dados:
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c.1) convém que cada registro de material biolégico contenha um Conjunto Minimo de Dados
(CMD), um Conjunto Recomendado de Dados (CRD) e/ou um Conjunto Completo de Dados
(CCD) de acordo com critérios especificos do dominio;

c.2) convém que a verificacdo ortogréfica seja um requisito basico para todos os campos;

c.3) convém que inglés internacional seja escolhido como o idioma preferencial dos dados (em
adicdo ao idioma local, se diferente);

c.4) convém que uma abordagem padronizada seja adotada para determinados simbolos
cientificos (para evitar erros devido & leitura incorreta de um conjunto de caracteres, alternativas
padrdo ASCII aos simbolos deveriam ser utilizadas, por exemplo, letras gregas ndo podem ser
utilizadas, elas deveriam ser escritas por extenso (alfa, gama, beta ...); o simbolo ° para
temperatura deve ser totalmente omitido (p.ex. 37C substitui 37° C); ndo sdo permitidos subscritos
ou sobrescritos (p.ex. cm3 substitui cm® e CO2 substitui COy);

c.5) convém que os CRBs adotem procedimentos para detectar erros nos dados para melhorar
a sua qualidade e consisténcia. Esta é uma parte essencial da gestdo da informacéo e convém
gue seja aplicada tanto para a entrada de novos dados, bem como para informacéo pré-existente
nas bases de dados atuais;

c.6) para dados existentes, convém que uma série de verificacdes seja realizada para
determinar sua validade e completeza. Quanto mais CRBs se tornarem associados, convém que
mais buscas sejam feitas para classes comuns de erro, para permitir uma corre¢gdo mais eficiente
de erros;

c.7) para novos dados, sempre que possivel, convém que a entrada de dados seja verificada
em listas autorizadas, ndo s6 de nomes cientificos, mas, também, em dicionarios de
sinbnimos/ontologia, para evitar erros, como os de digitagéo.

Convém que os CRBs apresentem evidéncias de que usaram um protocolo reconhecido
adequado a cada elemento de dados®.

A.8.2 Processamento de dados

Convém que o sistema de informatica empregado pelos CRBs forneca instalages (infraestrutura)
adequadas para gestéo, articulagéo e troca de informacdes do CRB.

Convém que os bancos de dados contenham tanto informacgfes relativas as linhagens mantidas
pelo CRB (que deveriam, pelo menos, ser mantidas enquanto a linhagem permanecer viavel),
quanto outros itens de dados relevantes ou combinacdo de dados necessarios ao CRB (p.ex.
registros de usudrios). Na perda de uma linhagem, convém que os registros no banco de dados
sejam impressos e armazenados em arquivo ou copiados para um arquivo digital, antes de serem
removidos do banco de dados de trabalho, colocados na reserva ou anotados para indicar que a
linhagem n&o esta mais disponivel como material vivo.

Convém que o CRB escolha, preferencialmente, protocolos e esquemas de dados padronizados
para tornar os bancos de dados distribuidos e interoperaveis. Convém que dados confidenciais
sejam claramente identificados em relagdo a capacidade de autenticacdo do usudrio, técnicas de
criptografia e outras ferramentas de seguranca da informacéo relacionadas.

Convém que o sistema de informética garanta a realizagdo regular de copias de seguranca de
dados. E desejavel o armazenamento de dados em um local afastado. Convém que arquivos de
dados sejam mantidos de acordo com a manutencao da politica de armazenamento de recursos
biol6gicos. Convém que 0 suporte desses arquivos seja regularmente atualizado de acordo com
suas caracteristicas fisicas (obsolescéncia) e com a compatibilidade de software.

4 Um tratamento abrangente do Data Cleaning pode ser encontrado em Chapman, A.D., Principles and Methods of Data Cleaning -
Primary Species and Species-Occurrence Data, Version 1.0, Publisher - Global Biodiversity Information Facility (GBIF), 2005.
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Convém que os CRBs introduzam medidas adequadas (protocolos, ferramentas e padrdes) em
seus proprios sistemas de informatica para garantir razodvel seguranca das informacfes. Existem
sistemas, por exemplo, autenticacdo por ID e senha de usuario, criptografia, criptografia de
mensagens e restricdo de enderecos IP, que podem fornecer a base para tais medidas. Convém
gue os arquivos de coOpias de seguranca sejam armazenados em gabinetes seguros.

A.8.3. Acesso a dados e publicagédo

Convém que o CRB disponibilize os dados que descrevem o material biolégico e sua origem, e
fornecer catédlogos eletrbnicos para o0s usuarios por meio das suas préprias instalacbes
(infraestrutura) (p.ex. sitio na internet) ou por meio de redes especializadas, nacionais, regionais
ou globais. Convém também que os dados sejam retidos para proporcionar a rastreabilidade, em
conformidade com as leis e regulamentos nacionais relevantes.

Convém que o CRB respeite uma frequéncia definida de atualizacéo para a publicacdo de dados
(on-line ou ndo), de acordo com o fluxo de recursos biolégicos disponiveis.

Convém que os CRBs assegurem a qualidade e a consisténcia dos conjuntos de dados e
fornecam dados para os usudrios, garantindo a seguranca da informacdo, a bioprotecdo
(biosecurity), a protecdo dos Direitos de Propriedade Intelectual, as informacdes do cliente e a
dignidade humana. Regulamenta¢des nacionais de protecdo de dados devem ser respeitadas.

Convém que as trocas de informacdes estejam alinhadas com as Diretrizes da OCDE para a
Protecdo da Privacidade e Fluxos Transfronteiricos de dados Pessoais.

Convém que os CRBs, onde apropriado, restrinjam o acesso aos catalogos eletrbnicos.

Convém que os usuarios sejam autenticados. Convém que identidades e senhas especificas
sejam fornecidas pelos CRBs para os usuarios acessarem diferentes categorias de informacdes e
servicos. Convém que a validade das identidades e senhas seja verificada.

A.9 Preparacdo de meios e reagentes

Convém que o CRB defina procedimentos para todas as preparacdes utilizadas no crescimento
e/ou manutengdo dos materiais biologicos vivos mantidos. Convém que estejam documentados
por meio de mecanismos apropriados para permitir mudancas nos procedimentos.

Convém que suprimentos de materiais para uso sejam de alto padrdo e ndo estejam
contaminados.

A.10 Depositos no CRB

A.10.1 Recebimento e manipulacao de materiais biolégicos

Convém que o CRB documente e implemente procedimentos para 0 recebimento e
armazenamento adequados ao tipo de material biol6gico manipulado.

Convém que uma avaliacdo de risco seja realizada no material biolégico e os métodos registrados
para determinar, até onde for possivel, o potencial de dano ao pessoal, ao publico e ao ambiente.
Convém que a avaliacao de risco seja revisada e atualizada regularmente.
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Um numero univoco na colegao é atribuido ao material biol6gico, o qual nunca sera reutilizado se
0 material biolégico for descartado posteriormente.

A.10.2 Aquisicao

Convém que o CRB documente sua politica de aquisicdo, definindo o material biolégico a ser
mantido e os critérios em que se baseia a aceitacdo de novos materiais biolégicos oferecidos a
colecdo. Convém que essa politica equilibre competéncia, capacidade com necessidades
cientificas e dos usuarios.

Convém que os CRBs s6 aceitem depdsitos de material biolégico que atendam aos seus critérios
de aquisicdo e estejam contidos nos grupos para 0os quais tenha conhecimento especializado.

Convém que o material biologico recebido tenha as seguintes informagdes:

a) nome (quando puder ser aplicado), outro identificador ou descrigédo da cultura;

b) nome e endereco do depositante;

c) fonte, substrato ou hospedeiro de onde o material biol6gico foi isolado ou derivado (quando
identificado) e data de isolamento;

d) origem geografica do material (o0 requisito minimo é o pais de origem ou do fornecedor da fonte,
substrato ou hospedeiro);

e) niumero do material biolégico do depositante ou o(s) numero(s) em outra colecdo, se
depositado em outro local;

f) meios e condi¢Bes de crescimento, condicées de preservacdo ou armazenamento das células,
quando conhecidos;

g) informagdes de risco, por exemplo, sob a forma de uma ficha de dados de seguranca.

A.10.3 Verificagdes da qualidade no material biolégico

Convém que o CRB realize ensaios de autenticagdo, bem como determine a estabilidade de
algumas caracteristicas-chave, condi¢cdes de crescimento, e os métodos de manutencdo e/ou
preservacdo apropriados ao material biolégico mantido, usando tecnologia adequada. Convém
gue essas informagfes sejam registradas. Convém que esses registros sejam mantidos e possam
ser usados como referéncia quando verificacbes de manutencdo durante o armazenamento Sao
executadas ou para validagdo ap0s rearmazenamento para preservagao.

Convém que quando possivel, a identidade do material biolégico seja confirmada apds o
recebimento por uma pessoa competente (empregado ou contratado pelo CRB ou sua
organizacdo mantenedora). Convém que o material bioldgico seja verificado novamente, por
essas pessoas competentes, antes (se houver transferéncias adicionais do material biologico
antes que ele seja preservado) e depois da preservacao. Esta etapa pode incluir uma verificacdo
da identidade, pureza ou de propriedades do material biolégico realizada pelo depositante.

Convém que um “plano de manutengdo” (p.ex. um programa de controle periédico do material
preservado) esteja implementado para cada item armazenado. Varios aspectos determinam a
frequéncia das verificacbes de manutencdo (p.ex. o tipo de material biolégico, o método de
preservacdo, a reativacdo do material, etc.). Convém que as verificagbes de manutencao sejam
apropriadas ao material biol6gico e sejam estipuladas de acordo com os critérios do dominio
especifico.

Ver as recomendacfes do dominio especifico para detalhes especificos de controles da qualidade.
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A.11 Preservacdo e manutencgéo

Convém que o CRB selecione métodos de preservacdo e de manutencdo de acordo com as
recomendacdes do depositante e/ou experiéncia prévia. Convém que o CRB documente esses
procedimentos de preservacdo para assegurar que sao reprodutiveis e que os parametros-chave
do processo séo registrados e monitorados.

A.11.1 Metodologia

Convém que o material biolégico seja preservado por, pelo menos, dois métodos (quando dois
métodos distintos ndo forem aplicaveis ao material biol6gico, estoques criopreservados deveriam
ser mantidos em locais separados), e sob a forma de estoques mestres (sementes) de células e

de estoques destinados a distribuicdo. Os detalhes das técnicas de preservacdo sao
estabelecidos nos critérios de dominio especifico.

Convém que os rétulos incluam, pelo menos, a data ou niumero do lote e 0 nimero de acesso no
CRB. Convém que quando possivel, uma indica¢cédo da data de validade seja fornecida ao usuério
do material biolégico. Convém que materiais bioldégicos com riscos especificos sejam claramente
diferenciados.

A.11.2 Controle de estoque dos materiais bioldégicos preservados

Para garantir um nimero minimo de transferéncias ou de geracdes a partir do material bioloégico
original, quando apropriado, convém que o CRB use estoques mestre (ou semente) e de
distribui¢ao.

Convém que o CRB produza o estoque mestre a partir do material biolégico original. Convém que
este estoque mestre seja usado para gerar o estoque de distribuicdo. Convém que o CRB use 0
estoque de distribuicdo para fornecer os materiais biol6gicos.

Convém que o CRB adapte o tamanho desses estoques mestre e de distribuicdo a taxa de
distribuicdo prevista.

A.11.3 Armazenamento do material biol6gico preservado

Convém que o material biologico seja armazenado sob condi¢bes ambientais que assegurem a
estabilidade de suas propriedades (ver as obrigacdes de dominio especifico).

Detalhes de controle do inventario, prazos de entrega e préaticas de re-estocagem deverm ser
documentados.

Convém que uma colecdo em duplicata seja mantida, preferencialmente em outro local, como
medida de protecdo a algum “desastre” e para evitar uma perda acidental.

A.11.4 Validacdo de métodos e procedimentos

Convém que o CRB documente todos os métodos e procedimentos utilizados na validagéo (ver
critérios do dominio especifico).

Convém que os resultados da validagdo do método e do procedimento sejam registrados.
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A.12 Fornecimento (Distribuicéo)
A.12.1 Solicitacdo de ordem de servico

Convém que o CRB s0 forneca a usuarios que disponham de instalagbes apropriadas e que
atendam aos requisitos especificos para o recebimento, conforme exigido em regulamentacfes e
politicas nacionais e internacionais relevantes.

Convém que os materiais sejam distribuidos de acordo com a politica de cada depositério.
Convém que essa politica leve em conta a natureza dos materiais biolégicos e atenda a todas as
regulamentacdes e politicas nacionais e internacionais relevantes.

Convém que uma solicitagcdo s6 seja aceita quando a documentagéo requerida que acompanha a
solicitacado estiver completa, assinada e devolvida.

A.12.2 Disponibilidade do material bioldgico solicitado

Se um material biol6gico ndo pode ser entregue dentro do prazo de entrega especificado, convém
que o CRB entre em contato com o usudrio para indicar uma data estimada do fornecimento.
Convém que o CRB recomende, quando possivel, outros CRBs, nacionais ou estrangeiros, que
possam fornecer os materiais biolégicos de que néo dispde.

A.12.3 Informagbes fornecidas com o material bioldgico distribuido
Convém que o CRB forneg¢a, no minimo, as seguintes informacgfes para o usuario:

a) identificagdo do material biolégico, nUmero de acesso e numero de lote;

b) uma estimativa do tempo de prateleira, condicbes de armazenamento, instrucbes de
armazenamento e, se necessario, as condi¢des de crescimento;

c) instrugBes para abertura de ampolas ou frascos (quando apropriado e em todos 0s casos em
gue os materiais sao fornecidos para novos Usuarios);

d) a ficha com dados de seguranca, incluindo o nivel de contencdo necessario para a
manipulacdo do material biolégico, medidas de descarte e medidas a serem tomadas em caso de
derramamento;

e) Termo de Transferéncia de Material (TTM)®: um requisito essencial para proteger Direitos de
Propriedade Intelectual, mandatério quando exigido por legislagdo nacional. Esses Termos séo
usados para transmitir as exigéncias do depositante e/ou pais de origem sobre a utilizacdo do
material biolégico;

f) um documento de confirmacao para acusar o recebimento dos materiais pode ser desejavel.

A.12.4 Acondicionamento

Convém que o CRB embale e envie seu material bioldgico de acordo com as regulamentacdes
postais, e as da IATA e ADR. Também deveria satisfazer as exigéncias adicionais impostas por
outras regulamentacbes, como quarentena, biosseguranca (biosafety) e/ou bioprotecao
(biosecurity).

A.12.5 Faturamento dos custos de distribuicéo

Convém que as faturas normalmente sejam despachadas simultaneamente com o material, salvo
instrugdes em contrario ou quando faturas proforma forem pagas antecipadamente.

5 Um modelo de TTM baseado na legislagao nacional pode ser encontrado em:
<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf_dpg/_arquivos/res20ttm.pdf>
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A.12.6 Rastreabilidade dos materiais bioldgicos distribuidos

Convém que o CRB mantenha registros de todas as solicitacbes de materiais bioldgicos -
incluindo aquelas recusadas por qualquer razao - indicando o material biolégico, o0 método e a
data de remessa, e nome e endereco do destinatario. Quando forem utilizados mecanismos de
remessa registrada, por empresa de transportes ou similares, convém que os comprovantes da
remessa sejam mantidos. Convém que 0s registros sejam mantidos conforme a legislacéo,
regulamentacao e politicas nacionais.

A.12.7 Tratamento de reclamacfes e desvios

Convém que o CRB registre todas as consultas ou reclamag¢fes de usuérios e acuse o0
recebimento o mais rapidamente possivel (de preferéncia no mesmo dia) por fax, telefone ou
correio eletronico.

Convém que o CRB investigue as reclamagdes assim que as receber e implementar as acgdes
corretivas necessarias. Convém que todas as reclamacdes sejam incluidas em analises regulares
de tendéncias.

Convém que registros de respostas/solugfes sejam armazenados.
A.12.8 Restituicbes

Ainda que rigorosos controles de qualidade e procedimentos padrbes estejam sendo seguidos,
pode ser possivel que o material biolégico fornecido ndo tenha as propriedades estipuladas no
pedido ou razoavelmente esperadas no momento do seu recebimento. Se nado for considerada
culpa do usuério, a préatica normal € oferecer ao usuario a substituicdo gratuita sempre que iSso
seja possivel. Caso considerados oportunos, convém que reembolsos sejam concedidos.

A.12.9 Confidencialidade

Convém que todos os trabalhos realizados para um cliente sejam tratados como estritamente
confidenciais, a menos que se apliguem exigéncias nacionais contrarias. Convém gue isso se
aplique a todas as solicitacbes de materiais biol6gicos, aos depdsitos seguros e de patentes, as
informacfes associadas fornecidas e ao fato de que o produto ou servico foi solicitado em
conformidade com legislagdo, regulamentacdo e politicas nacionais. Informag¢des podem ser
incluidas em estatisticas produzidas para mostrar as atividades do CRB, de maneira que o cliente
nao seja identificado.

Convém que os nomes de clientes antigos ou atuais sé sejam revelados com a permissao
explicita do cliente.

A.13 Auditoria da qualidade e analise critica
A.13.1 Propdsito

Convém que auditorias periddicas sejam realizadas pela geréncia para assegurar que as politicas
e procedimentos do CRB estdo sendo seguidos, conforme estabelecido nessas diretrizes de
melhores praticas e nas diretrizes suplementares de melhores préaticas dos dominios especificos.
Convém que auditorias externas independentes sejam realizadas. Convém que um processo
esteja implementado para identificar qualquer fonte potencial de ndo conformidade para a
orientacéo do CRB.
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A.13.2. Responsabilidade

Convém que o gestor do CRB ou um representante, se necessario assistido pela equipe do CRB,
realize uma avaliacdo da eficacia dos procedimentos e organizar o programa de auditoria.

Convém que o Gestor da Qualidade seja responsavel por assegurar que as analises criticas
sejam registradas e que quaisquer a¢des sejam implementadas.

A.13.3 Implementacao

Convém que a equipe do CRB realize pelo menos uma auditoria por ano de acordo com o
cronograma descrito no Programa de Auditoria. Este programa envolve a revisdo de todas as
atividades do CRB, incluindo documentacao, fornecimento, aquisi¢cdo, banco de dados, registros
de treinamentos, equipamentos e manutencao, registros de consultas e reclamacgdes, e servicos
de apoio externos. Além disso, convém que inclua uma trilha de auditoria do depdsito da linhagem
até a estocagem e do recebimento do pedido até a entrega. Convém que estas atividades sejam
escolhidas aleatoriamente. Convém que os Livros de Registro do Trabalho Diario, registros de
consultas e os registros do banco de dados também sejam analisados criticamente. Convém que
0s resultados de auditoria e analise critica de registros sejam registrados e qualquer falha
retificada.

Convém gue uma pessoa externa, independente e qualificada, realize uma Auditoria de Terceira
Parte dos procedimentos, preferencialmente a cada ano. Convém que esta também inclua uma
trilha de auditoria do depdsito da linhagem até a estocagem e do recebimento do pedido até a
entrega. Convém que estes sejam escolhidos de forma aleatéria. Convém que os Livros de
Registro do Trabalho Diario, registros de consultas e registros do banco de dados também sejam
analisados criticamente. Convém que os resultados da Auditoria de Terceira Parte e da analise
critica dos registros sejam registrados e qualquer falha retificada.

Convém que uma reunidao com toda a equipe auditora, a equipe do CRB e gestores operacionais
seja realizada anualmente para analisar criticamente os relatérios de auditoria, consultas e
reclamacgfes recebidas, e discutir potenciais melhorias nos procedimentos e monitoramento.
Convém que os resultados da andlise critica sejam registrados e o Gestor da Qualidade é
responsavel pela implementagéo das agbes prescritas.

A.13.4 Método e procedimentos para verificagdo da qualidade

Convém que todos os métodos e procedimentos estejam sujeitos a verificacbes da qualidade
durante sua utilizacdo. Por exemplo, convém que o produto seja verificado quanto a sua
adequacgdo ao uso, isto €, uma amostra seja selecionada a partir de um lote preservado e sua
estabilidade submetida a verificagdo apropriada. Convém que tais verificagdes sejam incluidas
nos procedimentos individuais documentados.

/ANEXO B
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~ ANEXOB )
DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS EM BIOPROTEGAO PARA CRBs

B.0 Introducéo

Os recursos bioldgicos alicercam todas as pesquisas em ciéncias biolégicas. Eles fornecem a
fonte de material para a investigacdo cientifica, levando a muitas das descobertas em que a
biotecnologia se apoia. Proporcionar manutencdo de alta qualidade e intercambio rapido e de
baixo custo de recursos biolégicos e de informacbes de qualidade referentes a estes é uma
guestao fundamental para o avanco eficiente das ciéncias biol6gicas. A garantia da qualidade e os
protocolos seguidos pelos Centros de Recursos Biolégicos (CRBs) atendem a esta demanda.

Os CRBs adotam a ideia da informacao livre e da capacidade de intercambio rapido de material,
por conseguinte, eles precisam fornecer determinadas garantias de que tais materiais e
informagdes ndo serdo indevidamente utilizados para fins nefastos. A perspectiva do bioterrorismo
gera a necessidade de proteger as instalacbes nas quais se manuseia, armazena ou transfere
material biol6gico perigoso, para assegurar que tais materiais ndo sdo suscetiveis ao uso indevido
para fins malévolos. Assim, para contribuir de maneira mais eficaz para o desenvolvimento
cientifico e econémico, convém que os CRBs ndo sé promovam a abertura cientifica, mas também
0 senso de seguranca. Os dois objetivos sdo igualmente importantes e convém que sejam
equilibrados e mutuamente reforgados.

Para fornecer tal efeito equilibrado e mutuamente reforcado, o objetivo das diretrizes de boas
praticas em bioprotecao (biosecurity) para CRBs € reduzir a probabilidade de o material biol6gico
perigoso poder ser obtido por pessoas ndo autorizadas e usado efetivamente para causar danos,
sem impedir indevidamente a pesquisa ou ser financeiramente onerosa. Convém que tais
diretrizes de boas préaticas sejam claramente articuladas e fundamentadas numa compreensao
guanto ao material bioldgico e as operag¢des dos CRBs.

B.1 Disposi¢cdes Gerais

As diretrizes de boas préaticas em bioprotecdo aqui apresentadas fornecem uma base para o
estabelecimento de boas praticas para dar seguranca a manutencao e fornecimento de materiais
biolégicos mantidos por CRBs. Elas sdo projetadas para serem implementadas em conjunto com
as diretrizes operacionais gerais para todos os CRBs e as boas praticas aplicaveis ao dominio
especifico para CRBs.

Convém que os CRBs implementem essas diretrizes de bioprotecdo de maneira que ndo entrem
em conflito com obrigagdes no ambito das leis e regulamentagbes nacionais, locais e/ou
internacionais.

B.2 Escopo
Estas diretrizes de boas préaticas em bioprotecao foram delineadas para se aplicar a CRBs. Elas

propdem uma estrutura para avaliacdo de risco de materiais mantidos dentro de um CRB, bem
como uma estrutura que define boas praticas para gestao de tal risco.
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As estruturas para a avaliacdo e gestdo de riscos aqui contidas fornecem ferramentas tangiveis
para bioprotecdo. No entanto, estas sdo necessarias, mas nao suficientes para garantir a
bioprotecdo. Igualmente importante serd uma demonstravel cultura de responsabilidade e
consciéncia de seguranca por todo o CRB. A atribuicdo de um individuo dentro de um CRB, que
tem como parte de suas responsabilidades a supervisdo geral dos procedimentos dentro de um
CRB para garantir a bioprotecdo (biosecurity) € essencial para alcancar as boas praticas e
contribuird na direcao da ja referida cultura de prote¢do. Convém que a geréncia e a equipe de um
CRB também compartilhem um senso de responsabilidade pela bioprotecdo (biosecurity), e
convém que um CRB seja capaz de demonstrar que este € o caso.

B.3 Defini¢cbes

As definicbes nas Diretrizes de Boas Préaticas Gerais para todos os CRBs aplicam-se com as
complementac¢des abaixo:

a) “Bioprotecao (biosecurity)”: medidas de seguranca institucional e pessoal, e procedimentos
desenvolvidos para evitar a perda, roubo, uso indevido, desvio ou liberagcdo intencional de
patdgenos ou partes deles, organismos produtores de toxinas, bem como toxinas que sé&o
mantidas, transferidas e/ou fornecidas por CRBs.

b) “Avaliagao de risco”: o processo de identificacdo de fontes de potenciais danos associados
com a perda, roubo, uso indevido, desvio ou liberag&o intencional de patdégenos ou partes deles,
organismos produtores de toxinas, bem como toxinas que sdo mantidas, transferidas e/ou
fornecidas por CRBs, avaliando a possibilidade de que tal dano ocorra e as consequéncias se
aguele dano ocorrer.

c) “Gestao de risco”: 0 processo de ponderar politicas alternativas, considerando a avaliagéo de
riscos e outros fatores relevantes a bioprotecéo (biosecurity), e selecionar agbes adequadas de
prevencéo e controle.

d) “Violagdo de segurang¢a”: uma violacdo de seguranca é qualquer violacdo das diretrizes de
boas praticas em bioprotecéo (biosecurity) onde ha a intencdo de té-las implantadas como boas
préaticas.

e) “Comunicacao de risco”: troca interativa de informacdes e opinides entre membros da equipe
do CRB e, quando apropriado, outras partes, no que diz respeito aos fatores relacionados ao risco
e as percepcgdes de risco.

B.4 Avaliacdo de riscos de bioprotecéo (biosecurity) do material biolégico

Convém que os CRBs garantam que um inventario detalhado dos diferentes materiais biologicos
gue mantém esteja disponivel.

Convém que os CRBs conduzam uma avaliacdo de risco dos materiais bioldgicos em seus
inventarios com a finalidade de atribuir a tais materiais 0s niveis de risco de bioprotecéo
(biosecurity), os quais podem ser designados como alto, moderado, baixo ou desprezivel (ver
Tabela 1). Convém que o nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity) do material biolégico seja
determinado de acordo com a melhor informacao disponivel sobre o seu potencial de uso indevido
doloso (incluindo consequéncias econdmicas) bem como a sua viruléncia. Convém que a
avaliacdo de risco aborde o potencial do material biolégico, se eles podem ser obtidos e usados
indevidamente por pessoas nao autorizadas, para causar danos a saude dos humanos, culturas
agricolas, rebanhos ou infraestruturas.
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Convém que a promogao da bioprotecao (biosecurity) seja considerada como um beneficio para a
sociedade em geral. Convém que o 6nus da andlise de risco seja, portanto, partilhado
coletivamente pelos CRBs e pela comunidade mais ampla relacionada a politica cientifica.
Convém que os CRBs se engajem e juntos desenvolvam redes de especialistas que possam
contribuir para o fornecimento de andlises de risco.

Convém que os CRBs partilhem suas experiéncias com outros CRBs no que diz respeito aos
resultados de avaliacbes de risco qualitativas e as razdes para atribuir o nivel de risco de
bioprotecdo (biosecurity) para um determinado material biolégico, e tornar toda essa
documentacao disponivel para as autoridades nacionais competentes.

Convém que os CRBs determinem um nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity) do material
biol6gico em funcdo do seu potencial de uso indevido doloso e sua viruléncia. Estabelecer o nivel
de risco de bioprotecdo (biosecurity) de um determinado material contribui para a aplicacdo das
Praticas de Gestao de Risco em Bioprotecao (biosecurity) na Secéo 6 abaixo.

Convém que os CRBs avaliem o potencial de uso indevido doloso baseado nos seguintes fatores-
chave:

a) disponibilidade: o numero de instalacdes que estocam o material bioldgico e sua distribuicdo
geografica.

b) amplificagdo: a facilidade com a qual o material biologico pode ser replicado, por exemplo, se
ele pode ser cultivado em cultura e sua taxa de crescimento.

c) habilidades e conhecimento: a ubiquidade ou raridade de habilidades e conhecimentos
necessarios para amplificar e/ou modificar geneticamente o material biolégico.

d) disperséo: a facilidade e a efetividade com que o material biolégico pode ser disperso, seja
pelo ar, 4gua, alimentos ou por outros meios para o ambiente. Isto pode incluir (mas nao estar
limitado a) caracteristicas de aerosolizacao e inalacdo do material biol6gico.

e) viabilidade ambiental: a robustez do material bioldgico através de intervalos de temperaturas,
niveis de umidade, exposicdo a luz.

f) contramedidas: a existéncia e a facilidade de acesso as profilaxias, tratamentos pos-
exposicao, e deteccdo e medidas de descontaminacgéo.

g) consequéncias econbmicas: a extensdo em que o material biolégico pode ser usado para
causar prejuizos econémicos aos humanos, culturas agricolas, rebanhos ou infraestrutura.

Convém que os CRBs avaliem a viruléncia com base nos seguintes fatores-chave:

a) dose de infec¢cado: a menor quantidade de material bioldgico necessario para causar infeccao.
b) patogenicidade: a capacidade do material biolégico de causar doencas.

c) letalidade: a capacidade do material biolégico em causar a morte do hospedeiro.

d) transmissibilidade: a facilidade com que o material biol6gico pode disseminar-se tanto do
vetor para o hospedeiro, como de um hospedeiro para outro.

Em adicdo aos principais fatores de risco indicados acima, outros fatores podem materialmente
afetar a avaliagdo do potencial de uso indevido doloso de um material biol6gico, bem como a sua
viruléncia. Quando fatores como esses sédo conhecidos, é de responsabilidade do CRB assegurar
gue sejam devidamente levados em conta na determinacdo do nivel de risco de bioprotecéo
(biosecurity) geral de um material biolégico.

E importante lembrar que em alguns casos, um fator de risco pode ser t&o significativo que pode
determinar a classificacdo geral de risco de um determinado material bioldgico. Assim, convém
que os CRBs realizem a avaliacdo de risco de tal forma que os fatores de risco sejam ponderados.
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Na realizagdo de uma avaliacao de risco, se houver duvida se um determinado fator do material
biolégico deveria ser caracterizado como alto, moderado, baixo ou desprezivel, convém que o0s
CRBs considerem a atribuicdo do maior fator entre os dois niveis possiveis. Esta exigéncia nédo
implica que o nivel de risco de bioprotecao (biosecurity) geral para o material biologico seja
considerado elevado.

Convém que os CRBs, com a comunidade cientifica em geral, tomem medidas, como uma
prioridade, para desenvolver metodologias comuns para avaliacdo de risco, e busquem
desenvolver instrumentos e avaliacdes, quantitativas e qualitativas, que auxiliem na realizacao de
uma avaliacdo de risco adequada e comparavel. Por exemplo, eles podem conduzir uma analise
estatistica a fim de estabelecer os niveis médios de risco de bioprotecdo (biosecurity) para o
mesmo tipo de material biolégico e sinalizar niveis de risco de bioprotecdo (biosecurity)
conflitantes em CRBs diferentes. Os relatos também permitirdo o estabelecimento de um banco
de dados que os CRBs podem usar como referéncia. Tal abordagem ira permitir a harmonizagéo
na geracao de dados e, assim, conduzir a uma estrutura de avaliagdo e gestdo de riscos cada vez
mais harmonizada entre CRBs. No desenvolvimento de ferramentas e metodologias comuns, os
CRBs, com a comunidade cientifica em geral, deveriam se certificar de ter como base ferramentas
e metodologias apropriadas existentes, inclusive internacionais. Por exemplo, algumas
abordagens baseadas em listas atualmente usadas para atribuir risco podem ser consideradas
como contribui¢cdes Uteis na avaliacdo de risco para efeitos de bioprotecao (biosecurity).

B.5 Novas aquisi¢fes / reavaliagdo do acervo

Convém que os CRBs facam da avaliacao de risco de bioprotecéo (biosecurity), como descrito na
Secao 4, parte do processo de aquisicdo de novos materiais biologicos.

Ao serem transferidos entre CRBs, convém que um resumo da avaliagdo de risco de um material
biologico seja disponibilizado para o CRB destinatario. Convém que uma nova avaliacdo de risco
s seja realizada se, ap0s rever o resumo, houver novas circunstancias ou informagées que
afetem a avaliacdo original; neste caso, o procedimento para avaliagdo de risco definido na Secéo
4 deveria ser seguido.

Convém que os CRBs reavaliem o nivel de risco de bioprotecao (biosecurity) de materiais para os
guais ha novas informacdes sobre a sua viruléncia ou potencial de uso indevido doloso.

B.6 Praticas de gestdo de risco em bioprotecéao (biosecurity)

Convém que os CRBs implementem as praticas de gestdo de bioprote¢éo (biosecurity) contidas
nas sessbes B.6.1 a B.6.9 abaixo, de maneira gradativa para refletir o nivel de risco de
bioprotecédo (biosecurity) dos materiais bioldgicos.

A gestado de risco se aplica ao material biolégico em todos os momentos, incluindo a recepcao,
armazenamento, utilizacao, transferéncia e descarte de materiais.

Convém que os CRBs estabelecam um calendario de auditorias internas para verificar o nivel de
conformidade com as praticas de gestdo de riscos. Convém que essas avaliacdes estejam de
acordo com o programa corrente de auditoria e analises criticas, conforme descrito no documento
“Diretrizes de Boas Praticas Gerais para Todos os CRBs, Secdo 13.3.

Convém que os CRBs designem um agente de bioprotecdo (biosecurity), em nivel operacional no
ambito do CRB, cuja responsabilidade € garantir a conformidade interna com as diretrizes de
bioprotecédo (biosecurity) contidas neste documento.
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B.6.1 Seguranca fisica de CRBs

Convém gque os CRBs conduzam todas as atividades com o material biolégico em uma area que
corresponda ao nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity) adequado, resultante da aplicacéo da
avaliagdo de risco de bioprotecdo (biosecurity) descrita na Se¢édo 4. Um esquema potencial de
niveis de seguranca fisica é apresentado na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Esquema potencial de seguranca fisica aplicavel aos niveis de risco de
bioprotecao (biosecurity) associados com os CRBs

Nivel de risco de bioprotecéo

(biosecurity) Seguranga fisica

Desprezivel ou baixo Area de seguranca geral
Moderado Area restrita
Alto Area de alta seguranca

Convém que os CRBs projetem (ou adaptem o projeto de construgdo ja existente de) suas
instalacdes fisicas para refletir os requisitos dos itens 6.1.1 a 6.1.3 abaixo. Convém que os CRBs
complementem a &rea de seguranca geral (6.1.1) com camadas adicionais de seguranca fisica no
interior da instalagdo, caso eles possuam material bioldgico que apresenta um nivel de risco alto
ou moderado de bioprotecdo (biosecurity). Convém que o material biolégico que apresenta um
risco de bioprotecdo (biosecurity) moderado seja armazenado e manipulado, primariamente, em
uma area restrita (6.1.2), enquanto o material biolégico que apresenta um risco de bioprotecéo
(biosecurity) elevado seja armazenado e manipulado em uma area de alta seguranca (6.1.3).

B.6.1.1 Area de seguranca geral

Convém que os CRBs implementem medidas de seguranca fisica que proporcionem uma barreira
de seguranga geral contra o roubo e 0 acesso de pessoas ndo autorizadas as instalagfes e ao
material em seu interior. A area delimitada pela barreira de seguranca geral normalmente marca
os limites fisicos de um CRB. Convém que a barreira de seguranca geral seja equipada com
controles de acesso, normalmente disponiveis para toda a equipe na instalagdo. Os controles de
acesso podem ser na forma de chaves manuais, cartdo-chave eletronico, apresentacéo de cracha
de identificacao pessoal para o guarda de seguranca etc. A area de seguranca geral pode ou nédo
ser equipada com um sistema de deteccado de invasdo 24 horas.

B.6.1.2 Area restrita

A é&rea restrita é caracterizada por uma camada adicional de seguranca e controles de acesso
através da qual apenas os funcionarios autorizados a ter acesso aos materiais mantidos no seu
interior podem passar. O acesso a uma area restrita exige um item de acesso adicional que esta
disponivel apenas para os individuos que estao autorizados a ter acesso aos materiais mantidos
no seu interior. O item de acesso pode ser uma chave manual, cartdo-chave, codigo de acesso
eletrénico ou um cracha de identificacédo especifico que sinaliza que o individuo tem um nivel de
acesso diferente daqueles funcionarios que tem somente acesso a area de seguranca geral.
Areas restritas deveriam estar circundadas por todos os lados dentro de uma &area de seguranca
geral, ou seja, a area restrita ndo deveria compartilhar uma fronteira com uma area publica.
Convém que a area restrita seja equipada com um sistema de deteccéo de invaséo 24 horas.
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B.6.1.3 Area de alta seguranca

Convém que a area de alta seguranca seja abrigada dentro de uma éarea restrita e ndo, sob
gualquer circunstancia, compartilhe uma fronteira fisica com a &rea de seguranca geral. A area de
alta seguranca € caracterizada por uma camada adicional de seguranca e controles de acesso
através dos quais s6 os funcionarios autorizados a ter acesso aos materiais mantidos no seu
interior podem passar. O acesso a area de alta segurancga exige um item de acesso adicional que
esta disponivel apenas para pessoas que estdo autorizadas a ter acesso a materiais mantidos no
seu interior. O item de acesso, chave, cartdo-chave, cédigo de acesso eletrbnico, cracha de
identificacdo especifico, deveria sinalizar que o individuo tem um nivel diferente de acesso
daqueles funcionarios somente com acesso apenas a area geral ou as areas geral e restrita.
Convém que a area de alta seguranca seja equipada com um sistema de detec¢éo de invaséo 24
horas.

Convém que a construcao das areas de acesso restrito e de alta seguranca sejam de tal maneira
gue quaisquer aberturas (janelas, dutos de ventilagdo) que s&o suficientemente grandes para que
uma pessoa entre por elas sejam seguras para prevenir esta situagdo. Convém que as portas de
emergéncia sejam liberaveis somente pelo lado de dentro, a ndo ser que codigos de seguranca
prevalecentes permitam o contrario.

Convém que os CRBs mantenham registros da manutencao de equipamento/instalacao das areas
de seguranga, incluindo nomes e afiliagdo do pessoal de manutencéo.

B.6.2 Gestdo da seguranca de pessoal

Convém que o gestor do CRB assegure que praticas de gestdo que auxiliem na supervisdo da
eguipe sejam a norma.

Convém que os CRBs instituam varredura de seguranca, em conformidade com a legislagédo
nacional de privacidade e ponham em pratica diretrizes que descrevam como as decisdes sobre
as nomeacdes (ou concessdo de um nivel maior de acesso ao membro da equipe existente)
deveriam ser tomadas de acordo com a natureza dos fatos que surjam sobre o individuo. A
verificacdo dos antecedentes dos membros da equipe cujas fungBes exigem que eles tenham
acesso ao material que apresenta um risco de bioprotecao (biosecurity) alto ou moderado deveria
ser efetuada antes da concessédo de acesso a tais materiais biolégicos.

Convém que todos os membros da equipe recebam um item de identificac@o, de preferéncia com
uma fotografia de seu titular, e que forneca informacdes quanto ao seu nivel de acesso. Convém
gue itens de identificacdo sejam usados em todos 0s momentos, exceto em circunstancias em que
iSsO represente um risco a salde e seguranca (quando estiver usando vestimentas de perigo
biolégico, por exemplo). Convém que itens de identificagdo sejam entregues ao final do contrato
com o CRB. Convém que os CRBs mantenham registros dos empregados atuais e antigos, dando
o devido respeito a sua privacidade.

B.6.3 Gestdo da seguranca de visitantes
Convém que os CRBs estabelecam um sistema de controle de seguranca para visitantes.
Convém que o sistema de controle de seguranca do CRB inclua uma lista dos tipos de visitantes

gue tem permissao para entrar em suas instalacées e classificar se o visitante serd acompanhado
ou néo.
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Convém que visitantes desacompanhados sejam submetidos aos mesmos procedimentos de
gestdo de seguranca aplicados aos membros da equipe do CRB (ver se¢cdo B.6.2). Como
alternativa, a instalacdo pode optar por aceitar autorizacdo de seguranca conferida ao visitante
por uma agéncia do governo ou outro 6rgdo competente, desde que a autorizacao esteja valida.

Em geral, convém que os visitantes acompanhados ndo tenham acesso a areas restritas ou de
alta seguranca.

Convém gue os CRBs mantenham os registros de visitantes, assegurando que os visitantes nao
entrem nas instalagcdes com itens proibidos, e fornecam aos visitantes um cracha codificado por
cores (ou equivalente) de acordo com o nivel de risco de bioprotecéo (biosecurity) a que eles tém
acesso. Convém que os crachas expirem automaticamente quando o visitante for embora ou que
sejam recolhidos na saida. Convém que uma propor¢cdo adequada de visitante:acompanhante
seja estabelecida para as diferentes areas de seguranca (para visitas na area de seguranca geral
a relacdo 10:1 ou maior pode ser apropriada, ao passo que o acompanhamento do pessoal de
manutencdo dentro da area de alta seguranca pode exigir uma propor¢ao de 1:1).

Convém que a permissao para visitar as instalacdes seja concedida pelo gestor do CRB ou por
pessoa por ele designada. Convém que decisGes sobre visitas as areas de seguranca alta e
restrita sejam tomadas consultando o agente de bioprotecdo (biosecurity) (quando tal individuo é
distinto do gestor do CRB). Convém que apenas os membros da equipe que tém o nivel
apropriado de acesso acompanhem visitantes dentro de areas de seguranca alta e restrita.

B.6.4 Plano de resposta a incidentes

Convém que os CRBs elaborem e adotem um plano de resposta a incidentes, que estabele¢a um
protocolo a ser seguido pela equipe do CRB para registro, relato e investigacdo de violagbes de
seguranca. Orientados pelas leis aplicaveis, convém que os CRBs determinem a forma de relatar
as investigacgoes de violacdes de seguranca.

Convém que os CRBs assegurem que cada membro da equipe (incluindo o pessoal ndo técnico)
esteja completamente informado sobre o plano de resposta a incidentes e treinado nas a¢gdes que
deveria tomar em caso de uma violacdo de seguranca.

Convém que o plano de resposta a incidentes indique os requisitos do relato em caso de uma
violagdo da seguranca. Convém que os CRBs alertem as autoridades nacionais competentes se a
violagdo de seguranca envolver material biolégico de nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity)
alto ou moderado, e estejam preparados para veicular informacgdes sobre riscos associados para a
comunidade local, se assim for solicitado pelas autoridades nacionais competentes.

Para violagbes de seguranca envolvendo material biol6gico com um nivel de risco de bioprotecéo
(biosecurity) alto ou moderado, convém que o plano de resposta a incidentes identifique os
membros da equipe e as autoridades externas nacionais as quais a violacdo de seguranca deve
ser relatada, em que ordem, e, quaisquer outras acdes que eles precisam tomar. Convém que
estas acdes incluam a tomada imediata de medidas adequadas de bioprotecao (biosecurity) para
reduzir riscos a saude e a seguranga da equipe do laboratério e da comunidade local decorrentes
da violag&o, e, na medida em que é seguro fazé-lo, evitar mexer na cena da violacdo e em todas
as provas até que as autoridades cheguem.
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Convém que o plano de resposta a incidentes identifigue os individuos responsaveis pela
recuperacao e compilacdo das informacdes que podem ajudar as autoridades de investigacao,
incluindo quando pertinente, uma lista de pessoas que tem acesso legitimo ao material, o nivel de
risco de bioprotecdo (biosecurity) atribuido ao material biolégico ou dados comprometidos (por
exemplo, a dose de infeccdo, patogenicidade, letalidade, transmissibilidade, viabilidade ambiental,
disponibilidade dos agentes terapéuticos) e o inventario de solicitacdes recebidas para o material.

B.6.5 Treinamento da equipe e desenvolvimento de uma cultura de consciéncia em
bioprotecao (biosecurity)

Convém que os CRBs elaborem e implementem um curso de treinamento em bioprotecéo
(biosecurity) para instruir os membros pertinentes da equipe (tanto técnicos como néo técnicos)
sobre os procedimentos de bioprotecdo (biosecurity) das instalacdes. Convém que o curso de
treinamento transmita a equipe os elementos essenciais das Praticas de Gestdo de Riscos e
assegure que os membros da equipe estejam cientes das suas responsabilidades e dos
procedimentos que devem ser seguidos durante o andamento de seu trabalho. Convém que o
curso dé instrucdes especificas a equipe sobre o que constitui uma violagdo dos procedimentos
de seguranca e, se apropriado, forneca informagcdes sobre as sanc¢des disciplinares que seréo
aplicadas se um membro da equipe descumprir a Politica de Bioprotegéo (biosecurity) do CRB.

Em particular, convém que o curso instrua sobre o Plano de Resposta a Incidentes, garantindo
gue todos os membros da equipe estejam plenamente cientes das agfes que eles devem tomar
se detectarem uma violagdo de seguranca, ou testemunharem uma atividade que eles considerem
suspeitas por motivos de seguranca.

Convém que o curso de treinamento em bioprotecéo (biosecurity) constitua um elemento do curso
geral de orientacdes a que novos membros da equipe normalmente sdo submetidos.

Comunicacdo adequada sobre risco e a criagdo de uma cultura de consciéncia em bioprotecéo
(biosecurity) na comunidade sdo elementos importantes no estabelecimento de bioprotegéo
(biosecurity). Além de tomar medidas suficientes de bioprotecdo (biosecurity), convém que um
CRB conduza suas atividades de maneira transparente e se esforce para construir uma relacéo de
confianga com a comunidade local.

B.6.6 Controle e responsabilidade pelo material

Convém que os CRBs estabelecam um sistema de controle e responsabilidade pelo material, que
inclua conduzir e manter inventarios dos materiais biolégicos em seus acervos e identificar
individuos que tenham acesso ou custddia do material biolégico a qualquer momento.

Convém que o sistema forneca o conhecimento acurado de quais materiais biolégicos existem em
um CRB, onde estes materiais estdo, e quem tem acesso a eles ou a custddia deles a qualquer
momento. O controle e responsabilidade pelo material se aplicam a todos os materiais biolégicos
mantidos pelos CRBs, incluindo aqueles apenas com risco de bioprotecao (biosecurity) baixo ou
desprezivel. Os frascos individuais ndo precisam ser contabilizados, exceto no caso de materiais
de nivel de risco de bioprote¢éo (biosecurity) alto.

B.6.7 Fornecimento de material
Os CRBs podem aceitar solicitagbes de instituicbes que visem a aquisicdo, utilizacdo e

manutencdo de material biolégico que apresentam um risco baixo ou desprezivel, sujeito a
legislacdo nacional.
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Convém que o material biolégico que apresenta um risco de bioprotecéo (biosecurity) moderado
ou alto sé seja transferido para instituicbes que assegurem gque estejam em pratica medidas de
bioprotecdo (biosecurity) adequadas para lidar com esses materiais.

Convém que os CRBs documentem todas as solicita¢cdes de aquisicdo, em particular referentes a
materiais de nivel de risco de bioprotecéo (biosecurity) moderado e alto, incluindo as solicitacdes
recusadas e os motivos da recusa. Convém que os CRBs se solicitado por autoridade nacional
competente, sejam capazes de prover um registro de todas as solicitacfes de aquisicdo de tais
materiais, quer as solicitagcdes tenham sido aceitas ou recusadas.

A fim de que seja percebido em tempo habil que os materiais bioldgicos foram perdidos ou
desviados durante o transporte, convém que 0os CRBs condicionem o envio de material biol6gico
com um nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity) moderado ou alto a um acordo com o
destinatario para fornecer um aviso do recebimento bem sucedido quanto ao prazo acordado.

B.6.8 Seguranca de transporte

Convém que os CRBs instituam procedimentos que protejam o0 material durante o
acondicionamento e o transporte para reduzir o risco de roubo.

As transferéncias internas e externas de material biolégico que apresentam um risco de
bioprotecdo (biosecurity) baixo ou desprezivel ndo requerem quaisquer medidas de seguranca
adicionais além daquelas exigidas pela legislagéo nacional, regional ou internacional.

B.6.8.1 Transporte interno

Convém que o material bioldgico que representa um risco de bioprotecdo (biosecurity) alto néo
seja deixado desacompanhado nem armazenado temporariamente fora da area de alta seguranca.

Convém que os CRBs empreguem uma abordagem de cadeia de custédia rigorosa para a
transferéncia interna de material biolégico que apresente um risco de bioprotecdo (biosecurity)
moderado ou alto e movimento de uma area de seguranca alta ou restrita, através de uma area de
seguranca restrita ou geral, para outra area de seguranca alta ou restrita.

Convém que este procedimento procure ser o0 menos desgastante possivel, mas que permita
posterior andlise das operagdes e transferéncias realizadas no @mbito do paragrafo precedente.

B.6.8.2 Transporte externo

Convém que os CRBs sigam as Diretrizes da Organizagdo Mundial de Saude sobre
Regulamentos Internacionais para o Acondicionamento e Transporte de Substancias Infecciosas
(WHO Guidelines on International Regulations for the Packaging and Transport of Infectious
Substances) a fim de garantir o acondicionamento e o transporte seguro e protegido do material
bioldgico.

O material biologico isento das referidas diretrizes da OMS (micro-organismos nao-infecciosos
alocados no Grupo de Risco 1) pode ser enviado por correio (aéreo), ou outros meios de
transporte, de acordo com os requisitos da Unido Postal Universal (UPU - Universal Postal Union).

Convém que os CRBs sigam a Regulamentagcédo para Mercadorias Perigosas (DGR - Dangerous
Good Regulations) da Associacdo Internacional de Transporte Aéreo (IATA - International Air
Transportation Association) e outros regulamentos aplicaveis, incluindo aqueles para os
transportes rodoviérios, para garantir que todos os requisitos de acondicionamento e envio por
solo e ar de mercadorias perigosas sejam atendidos.
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Convém que os CRBs assegurem que 0os membros da equipe responsaveis pela distribuicdo do
material biolégico tenham o conhecimento e treinamento necessarios para cumprir com a
legislacdo e regulamentos nhacionais, regionais e internacionais aplicaveis. Convém que o0s
membros da equipe responsaveis pela distribuicdo de produtos perigosos (incluindo substancias
infecciosas) por via aérea tenham o certificado de treinamento de expedidor, como exigido pela
IATA.

B.6.9 Seguranca da Informacéao

Convém que os CRBs realizem uma avaliagdo de risco da informacdo para determinar quais
informacdes apresentam um risco de bioprotecéo (biosecurity) e tomem a sequéncia de medidas
necessarias para proteger as informagfes plausiveis de serem usadas para facilitar o roubo de
material de risco de bioprotegéo (biosecurity) moderado ou alto (por exemplo, codigos de acesso).

B.6.9.1 Informacgéo relacionada ao acesso aos materiais

Convém que informacdes plausiveis de serem usadas para facilitar a perda ou roubo de materiais
biol6gicos com um nivel de risco de bioprotecdo (biosecurity) moderado ou alto sejam protegidas
por medidas proporcionais para garantir a seguranca desta informagdo. Convém que as
informagfes sejam protegidas contra o acesso ndo autorizado por meios fisicos e/ou eletrénicos
adequados (dependendo da forma em que a informacdo é armazenada e dos recursos
disponiveis para o CRB).

Convém que o acesso as informacgdes relativas aos materiais biolégicos com nivel de risco de
bioprotecdo (biosecurity) moderado ou alto, seja concedido na medida da necessidade de seu
conhecimento e apenas aqueles individuos com autorizagdo de seguranga para acessar O
material do mesmo nivel de bioprotecdo (biosecurity) das informag¢des buscadas. Por exemplo,
convém que individuos com livre acesso ao material de nivel de bioprotecdo (biosecurity)
moderado estejam habilitados a acessar (se necessario) a informacéo até este nivel de seguranca,
mas ndo acima.

B.6.9.2 Informacé&o relacionada ao acervo

Convém que os CRBs desenvolvam uma politica para orienta-los na deciséo de quais os tipos de
informacgdes relacionadas ao acervo deveriam ser firmemente impedidos de entrar em dominio
publico.

B.7 Notas

Convém que a equipe do CRB esteja ciente de que o seu repositério de conhecimento poderia
representar um risco de seguranca. Os CRBs podem escolher abordar este problema encorajando

a equipe a adotar um cddigo de conduta especifico para bioprote¢éo (biosecurity).

Essas notas devem ser lidas em conjunto com suas sec¢des correspondentes constantes das
diretrizes de boas praticas em bioprotecéo (biosecurity).
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Nota 1 — Escopo

Os CRBs distinguem medidas de bioprotecéo (biosecurity) e de biosseguranca (biosafety). A
biosseguranga (biosafety) implica na utilizagdo de principios de contencéo, tecnologias e praticas
gue sao implementadas para prevenir a exposicao involuntaria a agentes patogénicos e toxinas,
ou a sua liberacédo acidental. Bioprotecdo (biosecurity) tem a intencdo de impedir ou detectar a
perda ou roubo de materiais bioldgicos perigosos para fins ilicitos ou dolosos. Estas diretrizes de
boas praticas em bioprotecédo (biosecurity) focam a prevencdo do acesso ndo autorizado aos
materiais biol6gicos perigosos nos CRBs. Elas ndo tém a intencdo de tratar de bioprotecéo
(biosecurity) em outros tipos de instalacbes, nem de medidas especificas relacionadas a
administracdo de uma situagao critica no caso de uma violacéo de seguranca.

Nota 2 — Praticas de gestdo de risco em bioprotecédo (biosecurity) para CRBs

O agente de bioprotecdo (biosecurity) ndo precisa ser um cargo exclusivo e em tempo integral;
suas func¢des podem fazer parte das responsabilidades do gestor ou outro membro da equipe do
CRB.

Nota 3- Seguranca fisica de CRBs

A finalidade das medidas de seguranca fisica € minimizar as oportunidades para a entrada nao
autorizada nos CRBs, e para prevenir a retirada ndo autorizada de materiais de suas instalagdes.
Medidas de seguranca fisica podem ser manuais, tais como cadeados nas portas internas e
externas, nos freezers e armarios de armazenamento; ou eletrdnica, tais como controles de
acesso eletrénico e biométrico; ou elas podem ser baseadas na forca de trabalho (guardas de
seguranca privada). Sensores de deteccdo de invasdo e cameras, embora ndo sejam barreiras
fisicas, podem prover um alerta imediato no caso de uma violagdo de seguranca. Em
circunstancias excepcionais controles biométricos podem ser considerados apropriados.

Nota 4 - Gestdo da seguranca de visitantes

Convém que os CRBs, em posse de material de risco de bioprotecao (biosecurity) moderado ou
alto, desenvolvam uma politica direcionada a itens vetados tanto aos funcionarios quanto aos
visitantes, e informar a equipe sobre quais itens particularmente séo proibidos.

Embora convenha que os visitantes acompanhados ndo tenham, em geral, acesso a areas de
seguranca alta ou restrita, algumas circunstancias (tais como tarefas de manutengédo essencial)
podem assim exigir.

Nota 5 - Plano de resposta a incidentes

Convém que a gravidade de uma violacdo de seguranca seja avaliada de acordo com 0s riscos
gue surgem como sua consequéncia. Por exemplo, convém que a falta de uma conexdo na
cadeia de custédia documentada seja considerada uma violacdo de seguranca menos grave do
gue a entrada ndo autorizada nas instalacdes ou a apropriacao indevida de material biolégico.
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Nota 6 - Treinamento dos membros da equipe e desenvolvimento de uma cultura de
consciéncia em bioprotecao (biosecurity)

Convém que os CRBs procurem aumentar a conscientizacdo sobre a necessidade de proteger
seus materiais bioldgicos contra a aquisi¢do ndo autorizada e uso indevido, realizando seminérios,
campanhas de informacado e outras atividades das Diretrizes de Boas Praticas da OCDE — 2007
qgue considerem adequadas a natureza das instalagfes e as tarefas executadas por sua equipe.
Um importante componente para o desenvolvimento de uma cultura de consciéncia em
bioprotecdo (biosecurity) é o desenvolvimento de um cddigo de conduta pela equipe.

Nota 7 - Fornecimento de material

Compete a instituicdo solicitante, ndo ao CRB, provar satisfatoriamente ao CRB, que possui
medidas de biosseguranca (biosafety) e bioprotecdo (biosecurity) adequadas para manipular
materiais de nivel de risco de bioprote¢ao (biosecurity) moderado e alto.

Nota 8 - Seguranca externa

As Diretrizes da OMS podem ser encontradas no seguinte endereco:
http://whalibdoc.who.int/hg/1997/WHO EMC 97.3.pdf

Os requisitos da Unido Postal Universal podem ser encontrados no seguinte endereco:
http://ibis.ib.upu.org

A regulamentacdo da IATA pode ser encontrada no seguinte endereco:
http://www.IATA.org/cargo/dg

Um exemplo de regulamentacdo de transportes € o Acordo Europeu relativo ao Transporte
Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (regulamentacdo ADR). A regulamentacao
ADR pode ser encontrada no seguinte endereco:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/ADRagree e.pdf - pagina nao encontrada

Nota 9 - Informacéo relativa ao acesso aos materiais

Isso inclui informacdes referentes as instalagbes (plantas detalhando fisicamente o layout das
instalagBes e a localizacdo do controle principal de eletricidade e servigcos de comunicacao, que
Sdo essenciais para manter barreiras de seguranca em uso); informagbes pessoais sobre o0s
funcionarios que poderiam ser usados para chantagem; documentacdes sensiveis tais como uma
andlise que aponte as deficiéncias do programa de seguranca de uma instalacéo; e informacdes
gue poderiam ajudar a conseguir acesso ndo autorizado aos materiais biolégicos e inventarios.

A guestao-chave na conducédo da avaliacao de risco da informacéo é se ao possuir a informacao
isso permitiria ao seu detentor comprometer gravemente a satde de humanos, culturas agricolas,
rebanhos ou infraestrutura.

Nota 10 - Informacéo relativa ao acervo

Informacéo relativa ao acervo inclui informacbes detalhadas sobre os organismos, tais como
aquelas relativas a robustez ambiental, aerosoliza¢do, método de cultivo, dados de sequéncia, etc.
Tais informacgdes, particularmente aquelas relativas aos organismos que apresentam um risco de
bioprotecado (biosecurity) moderado ou alto, podem apresentar um risco de seguranca por si so.


http://whqlibdoc.who.int/hq/1997/WHO_EMC_97.3.pdf
http://ibis.ib.upu.org/
http://www.iata.org/cargo/dg
http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/ADRagree_e.pdf
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Para decidir quais informacdes se referem ao acervo, os CRBs podem se orientar pelo “Journal
Editors’ Statement on Scientific Publication”, vide: Security Journal Editors and Authors Group,
Proceedings of the National Academy of Sciences (PNAS), February 18, 2003, Vol. 110, No. 4,

pp. 1464.

Uma fonte de varios codigos de conduta de bioprotecao (biosecurity) para laboratérios pode ser

encontrada no seguinte endereco:
<http://www.biosecuritycodes.org/>

IANEXO C
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ANEXO C
DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS PARA O DOMINIO MICRO-ORGANISMO

C.1 Introducéo

Estas diretrizes de boas praticas de dominio especifico fornecem a base para as boas préticas na
gestdo de Centros de Recursos Biolégicos (CRBs) que mantém e fornecem micro-organismos.

Todos os CRBs devem estar em conformidade com as leis e regulamentos, nacionais e
internacionais, aplicaveis. Estas diretrizes de boas praticas de dominio especifico fornecem boas
praticas para o gerenciamento de CRBs e descrevem os procedimentos de aquisi¢cao, propagacao,
manutencdo e disponibilizacdo de micro-organismos. A boa pratica exige que um CRB forneca
uma descricdo documentada da natureza do recurso biolégico do dominio micro-organismo
mantido e, em particular, defina o nivel de risco e de contencao vigentes.

Estas diretrizes de boas praticas de dominio especifico ajudam o CRB a colocar em prética
procedimentos que estejam em conformidade com leis, regulamentos e politicas nacionais
pertinentes. Os detalhes préaticos adicionais da implementacdo destes procedimentos podem ser
encontrados nas diretrizes do Acesso Comum aos Recursos Biologicos e Informagbes (CABRI -
Common Access to Biological Resources and Information <http://www.cabri.org>), recomendacdes
da Federacdo Mundial de Colec¢des de Culturas (WFCC - World Federation for Culture Collections
<http://www.wfcc.info/>), ou Cole¢do Nacional de Cultura do Reino Unido (UKNCC - United
Kingdom National Culture Collection <www.ukncc.co.uk>).

C.2 Escopo

A finalidade deste documento é ajudar a garantir que 0s micro-organismos mantidos e fornecidos
pelos CRBs sdo do mais alto padrdo e auténticos. Convém que os métodos utilizados sejam tais
gue as caracteristicas chave dos micro-organismos mantidos sejam retidas, e garantam a sua
consisténcia entre os CRBs que os fornecem. Isso ird ajudar a fornecer uma base confiavel para a
pesquisa e desenvolvimento em diferentes laboratérios e ir4 contribuir para a protecado da saude
do pessoal do laboratério, do publico e do ambiente.

C.3 Defini¢cdes

Aplicam-se as definicbes do documento Diretrizes Gerais para todos os CRBs, com as seguintes
adicoes:

C.3.1 Micro-organismos

“Micro-organismos” incluem todos os procariotos (bactérias e arquéias), alguns organismos
eucarioticos (fungos, leveduras, algas, protozoarios), entidades nao celulares (por exemplo, virus),
suas partes replicaveis e outros materiais derivados, por exemplo, genomas, plasmideos e cDNA.

C.3.2 Material Bioldgico

O termo "material biol6gico" usado em todo este texto refere-se a micro-organismos e seus
materiais derivados, tal como definido no item C.3.1.
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C.4 Diretrizes especificas de boas préaticas para CRBs
C.4.1 Equipe — Qualificacédo e treinamento

Convém que a equipe tenha qualificagcbes, formagcdo e competéncia pertinentes para
desempenhar as suas funcgdes.

C.4.2 Saude e Seguranca

Convém que toda a equipe siga os procedimentos estabelecidos de acordo com o nivel
apropriado de contencgéo para 0s micro-organismos manipulados, como definido pela Organizagéo
Mundial de Saude (OMS, 2004); e como interpretado pelas leis, regulamentos e politicas
nacionais; para evitar a contaminagdo de amostras, risco de infecgéo e dispersdo ambiental.

C.5 Instalagdes

E de responsabilidade da entidade que compreende o CRB, ou dentro da qual o CRB esta
localizado, proporcionar um ambiente que seja conducente para a manipulagdo de micro-
organismos, por exemplo, livre de contaminacao.

C.5.1 Construcéo e operacgéo

Convém que a construcao respeite 0 nivel de contencdo apropriado para o grupo de risco dos
micro-organismos manipulados e atenda a legislacdo, regulamentos e politicas nacionais
apropriadas. Se houver necessidade no CRB de uma grande obra, reformas ou reparos, ou outro
trabalho que possa comprometer a contengéo ou condi¢des de limpeza, convém que as atividades
normais dos Centros de Recursos Biol6gicos sejam suspensas até que a obra, reforma ou reparo
esteja concluido.

C.5.2 Manutencdao e inspecdao

Convém que a limpeza de bancadas e equipamentos do laboratério seja realizada por pessoal
autorizado e treinado, utilizando equipamentos de protecdo individual adequado e seguindo
procedimentos documentados. Convém que um programa de monitoramento de contaminacdo
seja posto em pratica para incluir o monitoramento ambiental do ar e das superficies do
laborat6rio. Se um grande problema de contaminacdo surgir no CRB, convém que o gestor do
CRB seja responsavel pela implementacao de um programa de limpeza, e por uma investigacao
sobre a fonte de contaminagdo. Convém que detalhes dos procedimentos de descontaminacao
estejam localizados em um Manual de Procedimentos ou em Procedimentos Operacionais Padr&o
(POPs) pertinentes. Convém que a auditoria da qualidade e a analise critica da qualidade sejam
realizadas.

C.6 Registros de uso, calibragéo, teste e manutencao de equipamento

Conforme estabelecido nas “Diretrizes de Boas Praticas Gerias para todos os CRBs".

Os procedimentos adequados de manutengdo e calibracdo de itens comuns de equipamentos
utilizados em CRBs do dominio microbiano estao resumidos na Tabela 1 do Apéndice.
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C.7 Informéatica

Convém que os CRBs sigam as diretrizes de boas préticas para informética tal como estabelecido
nas “Diretrizes de Boas Praticas Gerais para todos os CRBs".

Convém que haja uma quantidade minima de informacéo disponivel para cada acesso na colecéo
(Conjunto Minimo de Dados, CMD). Os dados adicionais podem ser incluidos no Conjunto
Recomendado de Dados (CRD) e no Conjunto Completo de Dados (CCD). O CMD e CRD estéo
listados na Tabela 2 do Apéndice®. O CMD compreende informacdes essenciais para identificar
um item Gnico no CRB. O CRD contém informacgdes Uteis para uma melhor descricdo do material.
O CCD fornece toda a informagéo restante que esta disponivel no CRB para quaisquer materiais
biolégicos. Convém que o CMD sempre seja registrado e disponibilizado ao passo que o CRD é
recomendado e o CCD é a informacao adicional opcional.

C.8 Preparacéo de meios e reagentes

Convém que seja dada atengéo especial ao preparo acurado e as condi¢ces de armazenamento
dos meios de cultura, um dos passos fundamentais no crescimento e manutengédo de materiais
biologicos. Convém que o CRB tenha padrbes definidos para todas as preparagdes; formulas de
meios sejam documentadas e 0s procedimentos postos em pratica para fazer alteracdes em
procedimentos e para a sua aprovacao e adog¢do. Convém que lotes de meios sejam claramente
rotulados e as datas de validade (data ap6s a qual os meios e reagentes ndo devem ser usados)
definidas e claramente indicadas.

C.9 Depoésitos no CRB
C.9.1 Recebimento e manipulagdo de materiais biolégicos

Convém que o CRB documente e implemente procedimentos de seguranca para a recepcdo e
armazenamento adequados ao tipo de material biolégico manipulado. Convém que todas as
remessas (pacotes) recebidas que contém micro-organismos conhecidos ou desconhecidos,
sejam abertas em um laboratério com contencdo adequada ou em cabines de seguranca
microbioldgica apropriadas, com instalacfes locais para uma manipulacdo e descarte seguro de
materiais biolégicos.

Convém que o depositante forneca garantias de que os materiais biolégicos foram obtidos
legitimamente. Convém que condi¢des de depdsito sejam determinadas e acordadas, por exemplo,
estabelecidas em um termo de transferéncia de material (TTM) para, entre outros, proteger os
direitos de propriedade intelectual atribuidos. Quando os depdsitos estiverem fora da
especialidade do CRB, convém que sejam recomendados CRBs alternativos apropriados.

Convém que procedimentos de controle de qualidade sejam realizados apés o recebimento do
material biol6gico para confirmar sua pureza, identidade e viabilidade. Os procedimentos
recomendados que convenham que sejam realizados estao na Tabela 3 do Apéndice.

Antes de aceitar um depdésito, convém que o CRB o confronte com listas de grupo de risco e
outras listas, para ter certeza de que o material biolégico ndo exceda o nivel de contengdo de
seguranca bioldgica do laboratério.

60 CMD, CRD e CCD foram retirados das diretrizes do CABRI <http://www.cabri.org/guidelines.html>.
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C.10 Preservacao
C.10.1 Preservacédo de longo-prazo

Uma abordagem comumente usada para a preservagéo sustentavel de culturas microbianas é a
preservacdo de longo-prazo empregando nitrogénio liquido, congelamento, liofilizacdo ou
liofilizacdo em fase liquida. Estes métodos permitem alta qualidade no armazenamento de longo-
prazo, recuperacdo e utilizacdo do micro-organismo. Para cada cultura de micro-organismo,
convém que um meétodo(s) de preservacdo adequado seja escolhido pelo CRB com base na sua
prépria experiéncia ou nas recomendacdes do depositante (ver secdo C.10.2.). Convém que 0s
métodos utilizados sejam equivalentes aqueles citados acima e deveriam garantir:

a) alta viabilidade/recuperacédo da cultura preservada;

b) auséncia de contaminantes na cultura preservada (isto ndo inclui qualquer co-cultura
reconhecida, por exemplo, micro-organismos simbioticos, que ndo s&do considerados como
contaminantes enquanto 0s constituintes estejam corretamente especificados e verificados por
meio de analise microbiol6gica e molecular, conforme o caso);

c) autenticidade da cultura preservada e integridade do genoma (analise molecular e fenotipica),
quando aplicavel.

Os métodos recomendados para 0 armazenamento e preservacdo de materiais biol6gicos e a
forma pelas quais eles sao distribuidos estdo na Tabela 4 do Apéndice.

C.10.2 Validagédo de métodos e procedimentos

Convém que a validagdo dos métodos e procedimentos utilizados para a preservacao seja
realizada para assegurar sua reprodutibilidade e confiabilidade, além de conformidade geral
durante o controle da qualidade do material biolégico. Convém que o desempenho do(s)
método(s) corresponda aos critérios listados na Se¢éo C.10.1.

Em adicdo aos requisitos estabelecidos nas Diretrizes de Boas Préaticas Gerais para todos os
CRBs, convém que a validacdo do controle da qualidade, caracterizacdo e métodos de
preservacao, seja realizada utilizando-se pelo menos uma das seguintes abordagens:

a) realizacéo de testes cegos;

b) comparacdo dos resultados do mesmo método realizados em momentos diferentes
(reprodutibilidade);

c) comparacao dos resultados obtidos com métodos diferentes (confiabilidade);

d) comparacéo dos resultados obtidos com o mesmo método realizados por pessoas diferentes.

Convém que os resultados dos controles da qualidade e o procedimento utilizado sejam
registrados.

C.11 Fornecimento (distribuicdo) de material

Os meios para garantir uma distribuicdo segura de material bioldégico por CRBs constam nas

Diretrizes de Boas Praticas em Bioprotecdo (biosecurity) para CRBs. As boas praticas
estabelecidas nessas diretrizes complementam as boas préticas detalhadas abaixo.
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C.11.1 Solicitacéo

Na extensdo em que isto pode ser determinado, convém que os CRBs fornecam micro-
organismos apenas para laboratérios e somente para individuos que s&o treinados em
microbiologia e que tenham acesso a laboratérios apropriadamente equipados, salvo motivo
justificado e documentado. Convém que as primeiras solicitacdes de clientes novos sejam
recebidas em um formuléario de solicitacdo com timbre oficial do cliente e assinado por uma
pessoa autorizada. Convém que o CRB aceite solicitagdes por fax e correio com o nimero de
solicitacdo oficial do usuario, a menos que assinaturas e/ou permissfes sejam necessarias para a
liberacdo de materiais bioldgicos em particular. Solicitagcbes por e-mail e telefone poderiam ser
aceitas de usuarios registrados ou conhecidos, quando assinaturas de autoridade nao sejam
necessarias.

C.11.2. Validacéo do usuério

Para assegurar que somente usuarios autorizados poderdo acessar o material bioldgico que é
patogénico ou téxico para humanos, animais e plantas, convém que o CRB implemente todas as
exigéncias nacionais e internacionais, e conforme 0 caso, as seguintes medidas para os
respectivos materiais perigosos:

a) estar em conformidade com as medidas estabelecidas nas Diretrizes de Boas Praticas em
Bioprotecgédo (biosecurity) para CRBs;

b) verificar que o nome e assinatura do chefe de departamento/divisdo conferem com aqueles
registrados na lista de instituic6es autorizadas do CRB,;

c) verificar que 0 nome e assinatura do usudério conferem com 0s registros na lista de usuéarios
autorizados do CRB;

d) ter documentacdo escrita e assinada que comprove que O usuario tem as condi¢cdes de
contencao adequadas e a autorizagdo para importar e manipular tal material biolégico.

Convém que uma solicitacdo sO seja processada quando a documentacdo exigida estiver
preenchida, assinada e devolvida.

C.11.3 Disponibilidade do material biol6gico solicitado

Convém que materiais liofilizados ou criopreservados (quando fornecidos congelados) sejam
enviados o mais rapidamente possivel, assim que as licengas e/ou documentagdo necessarias
tiverem sido fornecidas. Convém que o envio de tais materiais esteja de acordo com o0s
procedimentos e condi¢ces estabelecidas. Quando os materiais ndo puderem ser entregues
dentro de trés dias uteis (por exemplo, culturas ativas em crescimento), convém que o cliente seja
informado, no prazo de trés dias Uteis, sobre o atraso.

C.11.4 Acondicionamento e transporte

O acondicionamento do material biolégico e seu transporte, por postagem ou por outros servigcos
de transporte, sdo controlados por acordos internacionais e regionais e por leis nacionais.
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Para garantir o acondicionamento e transporte seguro e protegido do material biol6gico, convém
que o CRB siga as Diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude sobre os Regulamentos
Internacionais para o0 Acondicionamento e Transporte de Substancias Infecciosas (WHO
Guidelines on International Regulations for the Packaging and Transport of Infectious Substances)
', Essas diretrizes de boas praticas fornecem orientacdo pratica para facilitar a conformidade com
a regulamentacao internacional atual para o transporte de substancias infecciosas por todos os
modos de transporte, tanto nacionalmente como internacionalmente.

Aqueles materiais isentos nas diretrizes da OMS (micro-organismos nédo infecciosos classificados
como Grupo de Risco 1) podem ser enviados por correio (aéreo), ou outros meios de transporte
de acordo com as exigéncias da Unido Postal Universal (UPU - Universal Postal Union) &

Os regulamentos para mercadorias perigosas (DGR - Dangerous Goods Regulation) da
Associacao Internacional de Transporte Aéreo (IATA - International Air Transportation Association)
sdo legalmente requeridos para remetentes e transportadores de produtos perigosos (incluindo
substancias infecciosas) a serem transportados por via aérea. Para o transporte rodoviario,
ferroviario e nautico, existem regulamentos regionais e/ou nacionais. Convém que os CRBs sigam
o DGR da IATA e outros regulamentos correspondentes para garantir que todas as exigéncias
aplicaveis para acondicionamento e transporte de produtos perigosos por solo e ar sejam
atendidas®.

Convém que os CRBs assegurem que o membro da equipe responsavel pela distribuicdo de
material bioldgico tenha o conhecimento e treinamento necessarios.

Convém que os membros da equipe responsaveis pela distribuicdo de produtos perigosos
(incluindo substancias infecciosas) por via aérea tenham o certificado de treinamento do
remetente como exigido pela IATA.

C.11.5 Rastreabilidade de materiais biolégicos perigosos

Convém que o CRB mantenha registros individuais de todas as solicitacdes de materiais
biol6gicos perigosos — incluindo as solicitacdes recusadas por qualquer razdo — discriminando o
material biologico, a forma e a data de expedicdo, e 0 nome e endereco da pessoa a quem enviou.

C.12 Conformidade dos Centros de Recursos Biolégicos de Micro-organismos com as leis
nacionais e internacionais

Micro-organismos sao isolados, -cultivados, caracterizados, preservados a longo prazo,
armazenados e transportados entre os laboratérios. Eles sdo remetidos por varios meios, por
correio postal ou por servico de courier, de um laboratério para outro dentro dos paises, e muitas
vezes através das fronteiras ou continentes. Eles sdo enviados para identificacédo, referéncia,
pesquisa ou para finalidades de producgéo de colega para colega, de e para colecdes de culturas.
Convém que todas estas acbes sejam realizadas com seguranca e em conformidade com a
legislacdo e as diversas regulamentacdes que controlam estas questfes. Convém que o CRB
assegure que quaisquer alteracbes nos regulamentos e legislagdo aplicaveis seréo
implementadas em seus procedimentos.

7 <www.unece.org/trans/danger/publi/unrec/rev13/>
8 <http://ibis.ib.upu.org>
® <www.iata.org/cargo/dg>
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A importancia dos procedimentos de saude e seguranca de um laboratorio se estende além do
laboratério para todos aqueles que entrem em contato com substancias e produtos provenientes
daquele laboratério. Um micro-organismo em transito poderia colocar em situacdo de risco as
transportadoras, a equipe de postagem, operadores e 0s receptores do frete, podendo alguns
destes organismos serem relativamente livres de perigo, enquanto outros podem ser bastante
perigosos. Convém que 0s regulamentos de seguranca e expedicdo sejam seguidos para garantir
o transito seguro. Convém que o CRB adira aos regulamentos pertinentes a distribuicdo de micro-
organismos.

Convém que um Centro de Recursos Biologicos (CRB) esteja conforme com, por exemplo:

a) requisitos aplicaveis de seguranga e saude;

b) classificagdo dos micro-organismos com base no risco;

c) regulamentos aplicaveis de quarentena;

d) direitos de propriedade intelectual;

e) exigéncia de que informacdes de segurangca sdo fornecidas para o receptor do micro-
organismo

f) regulamentos aplicaveis que regem o envio de culturas;

g) controle de distribuicdo de material bioldgico;

h) fornecimento de informacg&o de seguranca apropriada para o receptor de micro-organismos.

No processo de isolamento, manipulagdo, armazenamento e distribuicdo de micro-organismos,
existem muitos estagios onde a conformidade com a lei, regulamentos ou convencdes
internacionais voluntarias é necessaria. A Tabela 5 do Apéndice lista alguns destes exemplos.

Quer seja a conformidade com a lei, ou deveres de um empregador consciente, componentes
essenciais para um local de trabalho seguro séo:

a) avaliagdo dos riscos adequada,;

b) provisdo de medidas de controle adequadas;

c) provisao de informacao sobre salde e seguranca;

d) provisado de treinamento adequada,;

e) estabelecimento de sistemas de registros para permitir que auditorias de seguranca sejam
realizadas;

f) implementacéo de procedimentos para boas préticas de trabalho.

A boa prética exige dos CRBs possuir e implementar um plano consistente de seguranga e saude.
C.12.1 Classificacdo de micro-organismos de acordo com grupos de risco

Existem varios sistemas de classificacdo que estao implementados nacionalmente. As referéncias
chave sdo as definicdes para a classificacdo feita pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS). A
definicho e procedimentos minimos para manipulacdo de organismos patogénicos sao

estabelecidos pelas autoridades competentes em cada pais.

A OMS classifica os micro-organismos em quatro grupos de acordo com o risco que eles impdem
aos seres humanos:

a) Grupo de Risco 1: (nenhum ou baixo risco individual e comunitario). Um micro-organismo
improvavel de causar doengca em humanos ou animais.
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b) Grupo de Risco 2: (moderado risco individual, baixo risco comunitario). Um patégeno que
pode causar doenca em humanos ou animais, mas € improvavel que seja um perigo grave para
pessoas que trabalham em laboratérios, para a comunidade, rebanho ou ambiente. Exposi¢cdes
laboratoriais podem causar infecgdo grave, mas um tratamento eficaz e medidas de prevencdo
estao disponiveis e o risco de propagacédo da infeccdo é limitado.

c) Grupo de Risco 3: (alto risco individual, baixo risco comunitario). Um patégeno que
geralmente causa doenca grave em humanos ou animais, mas nao é usualmente propagado de
um individuo infectado para outro. O tratamento eficaz e as medidas preventivas estdo disponiveis.
d) Grupo de Risco 4: (alto risco individual e comunitario). Um patdégeno que geralmente causa
doenca grave em humanos ou animais e que pode ser prontamente transmissivel de um individuo
para outro, direta ou indiretamente. O tratamento eficaz e as medidas preventivas ndo estdo
comumente disponiveis.

O CRB deveria garantir que todos os materiais biolégicos sejam classificados em grupos de risco
adequados; isto inclui uma atribuicdo evidente do Grupo de Risco 1, a menos que seja
considerado perigoso. As informagfes sobre o grupo de risco deveriam ser registradas e
disponibilizadas aos receptores de material bioldgico.

C.12.2 Regulamentacfes de quarentena

Convém que os clientes que desejam obter culturas de patdgenos de plantas sujeitas a
regulamentac¢des de quarentena, primeiramente obtenham uma licengca da autoridade competente
para importar, manipular e armazenar. Nos termos de tal licenga, o remetente é obrigado a ver
uma cépia da autorizacdo antes que as linhagens sejam fornecidas.

Convém que os patégenos de plantas manipulados por CRBs que sdo objetos de
regulamentacdes de quarentena sejam registrados pela autoridade governamental designada. A
importacdo e a transferéncia de tais patégenos dentro do pais devem ser realizadas de acordo
com a legislacédo pertinente.

C.12.3 Direitos de Propriedade Intelectual

No depoésito de um micro-organismo, convém que os CRBs registrem os termos e as condi¢des
para a sua posterior distribui¢ao.

Transparéncia, mantendo a ligacéo entre a fonte e todos os destinatarios de materiais biologicos,
€ a pratica preferencial. Quando apropriado, convém que termos de transferéncia de material
sejam colocados em pratica.

C.12.4 Informacdes de seguranca fornecidas para o destinatario de micro-organismos

Convém que informacdes de seguranga sejam enviadas com um micro-organismo indicando a
gue grupo de risco pertence e quais procedimentos de contencdo e descarte SA0 necessarios.
Para um micro-organismo, convém que uma ficha de segurancga inclua:

a) o grupo de risco do micro-organismo que esta sendo enviado;

b) a definicdo dos riscos e avaliacdo dos riscos envolvidos na manipulagéo do organismo;
C) requisitos para o manuseio e descarte seguros do micro-organismo;

d) nivel de contencao;

e) procedimentos de abertura para culturas e ampolas;

f) transporte adequado do micro-organismo;

g) procedimentos em caso de derramamento.
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C.12.5 Controle de distribuicdo de micro-organismos perigosos

Convém que os CRBs sigam as Diretrizes de Boas Praticas em Bioprotecdo (biosecurity) para
CRBs.

Existe uma preocupacdo consideravel sobre a transferéncia de determinados agentes infecciosos
capazes de causar danos substanciais a saude humana. Existe potencial para que tais
organismos sejam passados para entidades ndo equipadas para lidar com eles ou para pessoas
que possam fazer uso indevido (ilegitimo) deles. Para reduzir este risco, convém que um CRB
disponha de procedimentos implementados que atendam as exigéncias nacionais para verificar a
validade dos clientes que desejam receber organismos perigosos.
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Apéndice

Tabela 1. Requisitos de Manutencédo e Calibracédo para Equipamentos Comumente Usados

nos CRBs

Verificacdo da

Item Manutencao requerida »
& q funcéo
Limpeza, reservatério de pressao,
sistema de monitoramento, contrato Como recomendado
Autoclaves ~ S )
de manutencdo como requerido; pelo fabricante
corrida com indicadores
Limpeza, sistema de monitoramento, ~ .
~ Padrao do fabricante
Incubadoras contrato de manutencéo como

requerido

sobre o servi¢co

Reservatorio para
armazenamento de LN,

Limpeza, vazamento, pressao

Teste anual do
fabricante

Centrifugas

Limpeza, sistema de monitoramento,
contrato de manutengdo como
requerido

Servigo de limpeza
regular do fabricante

Tanques de
criopreservacao

Remocao de condensacao e gelo

Alarme de nivel de
oxigénio no local de
armazenamento de LN>

Sistema de monitoramento, contrato
de manutencdo como requerido

Padrao do fabricante
sobre o servi¢co

Alarmes de nivel de
LN

Busca de mal funcionamento

Nenhuma

Resfriador programado

Sistema de monitoramento, contrato
de manutencdo como requerido

Nenhuma

Criomicroscopio

Limpeza apéds uso, calibracdo da
temperatura

Equipamento de
calibragéo fornecido
para teste a cada uso

Liofilizador com
prateleira e com
centrifuga

Sistema de monitoramento, contrato
de manutencdo como requerido

Calibragéo do
indicador de vacuo

Microscopios

Limpeza apés uso, sistema de
monitoramento, contrato de
manutencdo como requerido

Cabine de fluxo laminar

Limpeza apds uso, fluxo de ar

Teste anual de
funcionalidade

Cabines de seguranca
microbioldgica Classe Il

Limpeza ap0s uso, sistema de
monitoramento, contrato de
manutencdo como requerido

Padrao do fabricante
sobre o0 servico

Freezer -20°C

Verificagdo de temperatura

Nenhuma

Freezer -80°C

Verificacdo e registro de temperatura,
sistema de monitoramento, contrato
de manuteng&o como requerido,
recomendacdes de seguranca

Equipamento para
preparo de meios

Limpeza apés uso

Sistema de monitoramento, contrato

Padrdo do fabricante

Balanca |qle manuter]gao como requerido, sobre 0 servigo
impeza apds uso.
_ i Teste com o padréo
pHmetro Limpeza apos uso do fabricante
LN2: nitrogénio liquido
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registros de micro-organismos nos CRBs

Tabela 2. Conjunto Minimo de Dados (CMD) e Conjunto Recomendado de Dados (CRD) para

Fungos Filamentosos

Fungos Filamentosos

CMD

CRD

NUmero de acesso

Nomes incorretamente atribuidos anteriormente

NuUmeros em outras cole¢Ges

De onde foi isolado

Nome Mutante

Tipo de organismo Literatura
Restricdes Estado sexual
Status Raca
Histoérico do depésito

Condic¢des de crescimento

Forma de distribuicdo

Origem geografica

Leveduras Leveduras
CMD CRD

NuUmero de acesso

Nomes incorretamente atribuidos anteriormente

NUmeros em outras cole¢bes

De onde foi isolado

Nome Mutante
Tipo de organismo Literatura
Restricdes na distribuicéo Estado sexual
Status Raca
Histoérico do depésito

Origem geografica

Condicdes de crescimento

Forma de distribuicdo

Microalga Microalga
CMD CRD
Numero de acesso Literatura

NUmeros em outras colecfes

Condicdes para armazenamento

Nome e taxonomia

Historico de isolamento

Histérico do deposito

Histérico de isolamento

Forma de distribuicdo

Origem geogréfica

Condicdes de crescimento

Bactéria Bactéria
CMD CRD
NUmero de acesso Serovar

NUmeros em outras colegées

Outros nomes

Nome De onde foi isolado
Nomes infrasubespecificos Mutante

Tipo de organismo Gendtipo
Restricdes na distribuicéo Literatura

Status

Histérico do deposito

Origem geografica

Forma de distribuicdo

Condicdes de crescimento
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Tabela 2. Conjunto Minimo de Dados (CMD) e Conjunto Recomendado de Dados (CRD) para
registros de micro-organismos nos CRBs (cont.)

Cianobactéria

Cianobactéria

CMD

CRD

NUmero de acesso

Outros nomes

NUmeros em outras colecdes

De onde foi isolado

Nome e taxonomia Mutante
Nomes infrasubespecifico Gendtipo
Tipo de organismo Literatura
Restricoes na distribuicao

Status

Histérico do depdsito

Condicoes de crescimento

Forma de distribuicdo

Origem geografica

Arguéia Arguéia
CMD CRD

NUmero de acesso

Outros nhomes

NUmeros em outras colecoes

De onde foi isolado

Nome Mutante

Nomes infrasubespecificos Genotipo

Tipo de organismo Literatura

Restricdes na distribuicdo

Status

Histérico do depésito

Origem geografica

CondicOes de crescimento

Forma de distribuicado

Plasmideos Plasmideos

CMD CCD (CRD nao € aplicavel)
Numero de acesso na colecao Construido a partir de
Nome Grupo de incompatibilidade
NUmeros em outras colecdes Habilidade de transferéncia
Tipo Helper

Classe Numero de copia

Literatura Peso molecular

Historico do depésito Gene clonado

Distribuicao restrita Transpdson

Hospedeiro para distribuicdo Promotor

Meio Sitio de ligacdo do ribossomo
Fenotipo selecionavel Codon de inicio
Replicon Terminador

Gama de hospedeiros

Informacdes adicionais (comentarios
sobre a propagacéao e/ou propriedades
e/ou historico, outros nomes etc.)

Sitios de restricao

Detalhe da sequéncia

Price Code

Propriedades e aplicacdes
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Tabela 2. Conjunto Minimo de Dados (CMD) e Conjunto Recomendado de Dados (CRD) para
registros de micro-organismos nos CRBs (cont.)

Protozoario Protozoéario

CMD CRD

Ndmero de acesso Caracteristicas bioguimicas ou moleculares
NUmeros em outras colecdes Outros nomes

Nome Substrato ou hospedeiro

Tipo de organismo Ano de isolamento

Estagio Literatura

Histérico do deposito

Status

Restricdo na distribuicdo
Condicdes de crescimento
Forma de distribuicdo
Origem geografica

Fagos Fagos
CMD CRD
NuUmero de acesso Receptor de superficie celular

Nome do elemento

Tipo do elemento

Ndmeros em outras colec¢ées de cultura
Restricdo na distribuicédo

Literatura

Historico do depdésito

Hospedeiro para propagacgéo
Hospedeiro usado para propagacéo
Lisogenicidade

Virus usado para

Virus Virus

CMD = CCD CCD = CMD
Ndmero de acesso

Nome do virus

Abreviacdo do nome do virus
Nome anterior

Género

Patotipo, sorotipo, linhagem
Hospedeiro original

Origem geografica

Histdrico do isolado

Isolado de referéncia
Regulamentactes de quarentena
Comentarios

Bibliotecas de cDNA e gDNA Bibliotecas de cDNA e gDNA
CMD CMD = CRD

Nome na biblioteca

Organismo

Tipo (cDNA ou gDNA)

Vetor

Tamanho do inserto
Cobertura da biblioteca
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Tabela 3. Procedimentos de controle da qualidade recomendados para micro-organismos
apés o recebimento

Micro-organismo

Viabilidade

Pureza

Identidade

Estabilidade

Plasmideos

Confirmar a
presenca pelo
crescimento
da
combinagéo
hospedeiro/
plasmideo em
meio seletivo

Verificar a textura,
o tamanho e a
opacidade de
colbnias crescidas
em meio seletivo.
Verificar também a
homogeneidade
das colbnias e a

Verificar o
comprimento do
plasmideo pela
determinacéo do
peso molecular do
DNA de circulo
covalentemente
fechado (CCC) ou

Confirmar a
presenca pelo
crescimento da
combinagéo
hospedeiro/
plasmideo em meio
seletivo adequado.
Confirmar a

adequado. auséncia de pela analise do presenca por PCR
contaminantes. padrao de sitios de para plasmideos
restricao cripticos.
Leveduras e Verificar o Verificar a auséncia | Identificar ao nivel de
Fungos crescimento de contaminantes espécie usando
filamentosos em meio usando caracteristicas
adequado. observagbes macro | morfolégicas (macro
e microscépicas na | e microscopicas) e ” L
cultura crescida em | fisiolégicas. Quando | Verificar viabilidade
meio adequado. apropriado usar e pureza. Confirmar
caracteristicas identidade.
bioguimicas e
ferramentas
moleculares
dependendo da taxa.
Bactéria Verificar o Verificar a auséncia | Identificar ao nivel de
crescimento de contaminantes espécie usando
em meio usando ferramentas
adequado. observagbes macro | morfolégicas (macro Ve v i EgeE
e microscépicas na | e microscopicas) e e pureza. Confirmar
cultura crescida em | fisiolégicas. Quando identidad.e
meio adequado. apropriado, usar '
ferramentas
moleculares.
Cianobactéria Verificar o Verificar a auséncia | Identificar ao nivel de
crescimento de contaminantes género usando
em meio usando ferramentas
adequado. observagbes macro | morfolégicas (macro

e microscoépicas na
cultura crescida em
meio adequado ou
meio especifico
para
contaminantes.

€ microscopicas) e
fisiologicas. Quando
apropriado, usar
ferramentas
moleculares.

Verificar viabilidade
e pureza. Confirmar
identidade.

(continua)
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Tabela 3. Procedimentos de controle de qualidade recomendados para micro-organismos
apés o recebimento (cont.)

Micro- Viabilidade | Pureza Identidade Estabilidade

organismo

Arquéia Verificar o Verificar a Identificar ao nivel
crescimento | auséncia de de espécie usando
em meio contaminantes ferramentas
adequado. usando morfologicas e

observacdes (macro e \/_er|f|_car
macro e microscopicas) e VEDliEEsE €
microscopicas na | fisiolégicas. pureza. Confirmar
) identidade.

cultura crescida Quando
em meio apropriado, usar
adequado. ferramentas

moleculares.

Virus Testar Observacoes Combinar reacao
infectividade | usando de hospedeiro,
para microscopia observacdes de
hospedeiros | eletronica. microscopia
indicadores eletrénica e reacao
e com antissoro
hospedeiros especifico. Quando
de apropriado, utilizar
propagacao. ferramentas

moleculares.

Fagos Testar Testar morfologia | Testar morfologia Testar titulacéo
infectividade | de placa, de placa, fagica (ufp/mL)
para observacdes observacdes
hospedeiros | usando usando
indicadores | microscopia microscopia
e eletronica, testar | eletrbnica, testar o
hospedeiros | o espectro do espectro do
de hospedeiro. hospedeiro.
propagacao.

Microalga Verificar o Verificar a Identificar ao nivel | Verificar
crescimento | auséncia de de espécie usando | viabilidade e
em meio contaminantes caracteristicas pureza. Confirmar
adequado. usando morfoldgicas identidade.

observacgdes (macro e

macro e microscopicas) e

microscopicas na | quando apropriado,

cultura crescida usar ferramentas

em meio fisiolégicas e

adequado. moleculares,
dependendo da
taxa.

(continua)
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Micro-organismo | Viabilidade | Pureza Identidade Estabilidade
Protozoario Verificar o Verificar a Identificar ao Verificar
crescimento | auséncia de nivel de espécie | viabilidade e
em meio contaminantes usando pureza.
adequado. usando caracteristicas Confirmar
observacoes morfol6gicas identidade.
macro e (macro e

microscapicas na
cultura crescida
em meio
adequado ou
meio especifico
para
contaminantes.

microscopicas)
e/ou quando
apropriado usar
caracteristicas
bioguimicas e
ferramentas
moleculares,
dependendo da
taxa.

Bibliotecas de
DNA

Para bibliotecas
de DNA, andlise
dos padrées do

sitio de restri¢&o.

Para clones
individuais de
bibliotecas de
DNA solicitadas,
identificac@o por

seguenciamento.
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Tabela 4. Métodos de preservacao e formas de distribuicdo recomendados

Preservacao

Forma de
distribuicéo

Informacgdes Uteis

Plasmideos

Dois dos seguintes
métodos:
Criopreservacéao do
H/P abaixo de -
70°C.
Criopreservacéao do
H/P em LN,
Liofilizacdo do H/P.
Preservacéao do
DNA do plasmideo
(preferencialmente
precipitado em
etanol) também
pode ser aplicado
como método de
preservacao.

Cultura ativa H/P
em agar inclinado.
Cultura ativa H/P
em meio liquido.
H/P criopreservado
em gelo seco.

H/P liofilizado.
DNA puro.

Plasmideos
contendo genes
que podem tender
a desestabilizar a
integridade fisica
e/ou funcional
(tanto por insercao,
delecédo, como por
mutacdo) deveriam,
preferencialmente,
serem depositados,
mantidos, testados
e distribuidos como
DNA puro.

Leveduras e
Fungos
filamentosos

Dois dos seguintes
métodos:
Criopreservacao
abaixo de -140°C
preferencialmente.
Criopreservagao
abaixo de -80°C é
aceitavel.
Liofilizacéo ou
liofilizag&o liquida
da linhagem.
Linhagens
esporulantes
deveriam ser
mantidas por pelo
menos dois dos
guatro métodos
diferentes de
preservacao
listados, um deles
deveria ser a
criopreservagao ou
liofilizac&o.
Linhagens nao
esporulantes serdo
mantidas em 6leo
ou 4gua ou
liofilizado e
criopreservado.

Cultura ativa em
agar inclinado.
Material liofilizado
ou liofilizado em
fase liquida em
frasco selado a
VACUO ou gas
inerte.

Material
criopreservado em
gelo seco.
Suspensdes
liquidas.
Suspensoes
liquidas
depositadas em
papel filtro.

LN2: nitrogénio liquido; H/P:

combinagdo hospedeiro/plasmideo

(continua)
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Preservacao

Forma de
distribuicao

Informacgdes lteis

Bactéria

Dois dos seguintes
métodos:
Criopreservacao
abaixo de -140°C
preferencialmente.
Criopreservacéo
abaixo de -80°C é
aceitavel.
Desidratacéao:
liofilizacao liquida,
liofilizacéo de
prateleira, secagem
a vacuo ou
liofilizacdo com
centrifugacéo

Cultura ativa em
agar inclinado.
Material liofilizado
ou liofilizado em
fase liquida em
frasco selado.
Material
criopreservado em
gelo seco.

Cianobactéria

Dois dos seguintes
métodos:
Liofilizacdo em fase
liquida.
Criopreservacao
dentro ou acima do
LN2 (abaixo de -
140°C) ou em &gar
inclinado.
Liofilizacao.
Transferéncia serial
(se a preservagéo
de longo prazo néao
for possivel).

Cultura ativa em
agar inclinado.
Cultura ativa em
meio liquido.
Material
criopreservado em
gelo seco.
Liofilizado em
ampolas seladas.

métodos:
Manutencéo do
virus in situ.
LN2
Liofilizacao.

frasco selado.
Criopreservado em
gelo seco.

Arquéia Dois dos seguintes | Cultura ativa. -
métodos: Liofilizado em
Criopreservagao ampolas seladas.
abaixo de -140°C Criopreservado em
preferencialmente, | gelo seco.
e abaixo de -80°C
€ aceitavel.
Liofilizacdo em fase
liquida.
Liofilizacao.

Virus Dois dos seguintes | Liofilizado em -

LN2: nitrogénio liquido; H/P:

combinagdo hospedeiro/plasmideo

(continua)
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Tabela 4. Métodos de preservacéo e formas de distribuicdo recomendados (cont.)

métodos:

Meio liquido estéril.
Meio semissoélido estéril
(4gar, pérolas de
alginato).
Criopreservacéao abaixo
de -140°C.

liquido/semissdlido.
Criopreservado em gelo
seco.

Preservacéo Forma de distribuicéo InfoBTe?goes

Fagos Dois dos seguintes LNz - Aliquotas a -

métodos: temperatura ambiente ou

LN2 gelo seco.

Liofilizado em fase liquida | Liofilizado em frasco

em papel filtro ou ampola | selado.

de vidro. Aliguotas liquidas

Aliquotas armazenadas a | refrigeradas.

-4°C.
Microalga Dois dos seguintes Cultura ativa em meio -

Protozoarios

Criopreservacéao abaixo
de -140°C em LN..

Cultura ativa em meio
liquido ou em liquido
biol6gico animal.
Criopreservado em gelo
seco.

Bibliotecas
de DNA

Dois dos seguintes
métodos: Criopreservacao
do H/P abaixo de -70°C.
Criopreservacéo do H/P
em LN

Liofilizacao ou L-drying.
Preservacédo do DNA
precipitado em etanol.

DNA puro.

Cultura ativa H/P.

H/P criopreservado em
gelo seco.

Liofilizado.

LN2: nitrogénio liquido; H/P: combinacdo hospedeiro/plasmideo.




