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Resumo das A¢bes da Comissao Técnica de Biossegurancga -
CTBio Fiocruz 2015/2016

A CTBio, na sua versdao atual, foi criada pela portaria 866/2015-PR e atualizada na portaria
694/2016-PR, sob coordenacdo da VPPLR

1. Antecedentes.

A Comissao Técnica de Biosseguranca foi criada inicialmente em 1996, para atender as
necessidades institucionais de organizagéo e coordenacado de agbes em biosseguranca
relacionada com trabalho com Organismos Genéticamente Modificados - OGM (Lein o
8.974, de 5 de janeiro de 1995). Foram presidentes desta Comiss&o: Celeste Emerick (‘95-
‘97), Wim Degrave ('97-99), Hermann Schatzmayer ('99-2002), Celeste Emerick ('03-04),
Eduardo Martins ('05-07).

A CTBio s0 foi recriada em 2015, tendo como presidente Wim Degrave.

2. Objetivos da Comisséo de Biosseguranca:

A CTBio visa formular e rever a politica institucional de Biosseguranca e Bioprotecéo (laboratorial,
animal, vegetal, grande escala e hospitalar), no que tange a construcao, cultivo, producao,
manipulacdo, armazenamento, transporte, comercializacdo e descarte na pesquisa, ensino,
desenvolvimento tecnoldgico, producao, controle de qualidade e servicos envolvendo agentes
bioldgicos de risco, incluindo Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e derivados, bem
como os demais agentes de risco.

A Comissao objetiva assistir as Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) das Unidades da
Fiocruz, que integram a Rede Nacional de Biosseguranca, no cumprimento da legislacéo
pertinente e nas ag6es voltadas para a prevenc¢do, minimizacdo ou eliminagdo de riscos inerentes
as atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo, as quais possam
comprometer a salde do Homem, dos animais, do ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos.

Sao objetivos especificos da CTBio:

e Assistir as CIBios das Unidades da Fiocruz na manutenc¢éo dos Certificados de Qualidade
em Biosseguranca (infraestrutura), perante a Comissdo Nacional de Biosseguranca
(CTNBiIo) e na fiscalizacdo dos projetos e atividades com OGM, seus derivados, e outros
agentes de risco, promovendo harmonizacao de praticas, informacgdes, protocolos e
documentos;

e Integrar tais a¢des, previstas na Lei n® 11.105 e nas resolu¢cbes da CTNBio, com outras
acOes na Fiocruz, previstas pela Coordenac¢do da Qualidade (CQUALI), DIRAC (gestédo de
residuos, e infraestrutura), NUST (Salde do Trabalhador) e o Programa Fiocruz Saudavel.

e Facilitar compra de insumos, sinalizacéo, embalagens, Equipamentos de Protecéo
Coletivas (EPCs) e Individuais (EPIs) pelas Unidades através de uniformizacgéo,
especificacdo, e compartilhamento de praticas e experiéncias

e Promover capacitacdo em biosseguranca.
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As principais a¢ges da Comissdo, no momento, séo:

Organizar os documentos para os laboratérios que passarao por auditoria da ANVISA. Foi
feita uma coletanea da documentagéo exigida especificamente em relacdo aos laboratérios
desenvolvendo projetos com Organismos Geneticamente Modificados — OGM,;

Estabelecer colaboracdo com o setor de metrologia da DIRAC (DEMEQ) para
implantacdo de um projeto piloto (inicialmente no I10C e Farmanguinhos) visando a
qualificacéo (utilizando sensores de temperatura e pressdo) de autoclaves
localizadas em laboratérios (Nivel de Biosseguranca 2 ou superior) credenciados
perante a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), para trabalhar
com OGM. Até o momento foram qualificadas 23 autoclaves.

Estabelecer cooperacdo com a Coordenacdo de Saude do Trabalhador (CST) para a
implantacdo, inicialmente apenas nos laboratérios OGM, dos Programas de
Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e de Prevencao de Riscos
Ambientais (PPRA). Nesse sentido e pioneiramente, 0 NUST (Nucleo de Salude do
Trabalhador) esta realizando, em colaboracdo com o INI (Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas), exames médicos e laboratoriais em alunos, além dos
periddicos ja oferecidos aos servidores. Esses dois programas sdo exigéncias da
ANVISA/CTNBIo aos laboratérios com projetos OGM.

Padronizar Equipamentos de Protecdo Individual — EPI. A CTBio e a Coordenacéo
da Qualidade Fiocruz desencadearam um projeto com o intuito de encontrar um
modelo(s) de jaleco que atenda as necessidades da maioria das Unidades Fiocruz. O
objetivo desse estudo &, futuramente, adquirir tal EPI através de uma compra
coletiva, a qual possibilita uma diminuicdo dos custos.

Revisar 0 Manual de Biosseguranca - Se iniciou as discussfes visando uma revisao
do Manual de Biosseguranca da Fiocruz (Procedimentos para a manipulacéo de
microorganismos patogénicos e/ou recombinantes na Fiocruz), cuja ultima
publicacéo foi em Nov. de 2005.

Elaborar curso EAD - estudo visando a disponibiliza¢do do curso on-line de
Biossegurancga do Instituto Oswaldo Cruz para toda a Fiocruz.

Organizar site com as informac6es do CTBio — o site esta disponivel
http://ppt.vpplr.fiocruz.br/course/view.php?id=79
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4. Principais desafios:

v' Estabelecer um orgamento especifico para o CTBiIo;

v Integrar e coordenar a politica de Biosseguranca na Fiocruz, fazendo a interface entre os
diferentes setores (DIRAC, CQuali, CST, entre outros), a Presidéncia e as Unidades da
Fiocruz através de suas Comissdes (Internas) de Biosseguranga;

v'Mitigar infraestrutura inadequada em diversos laboratérios nas unidades da Fiocruz

5. Principais pontos fortes:

v Arevitalizacdo da CTBio - uma demanda das CIBios, concretizada em 2015, pela
Presidéncia Fiocruz — VPPLR, ap6s o Ultimo Congresso Interno, permite que
questdes importantes relativas a Biosseguranca possam ser debatidas com a
Presidéncia e as Unidades (CIBios), fazendo com que a execucdo de uma politica de
biosseguranca alcance, ao final, os laboratérios/ambulatérios/hospitais. Para uma
instituicdo tdo heterogénea e da importancia da Fiocruz, a existéncia de uma CTBio
torna-se fundamental para fornecer apoio técnico e assessoramento a Presidéncia (e
as Unidades) em questdes relacionadas a Biosseguranga.

v Equipe multidisciplinar com ampla experiéncia no assunto.

Data Resumo dos Pontos Discutidos nas Reunides

Objetivos e metas da CTBio
28/07/2015 Composi¢do da CTBio
Prioridades para 2015
Avaliagdo da portaria, e discussdo sobre aspectos operacionais da comissdo: frequéncia de
reunides presenciais, calendario para 2015.
Canais de comunicagdo: whatsapp, ctbio@fiocruz.br; site
ppt.vpplr.fiocruz.br/ctbio Conteldo e forma do site.
Orgamento para CTBio 2015.
Plano de agao 2015 e grupos de trabalho

27/10/2015

Documentos da CTBio ('96-07)

08/12/2015 Manual de Biosseguranca
Questdes urgentes — sinalizagao, metrologia
Previsdo de vistorias ANVISA/CTNBio
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16/02/2016

19/04/2016

21/06/2016

19/07/2016

20/09/2016

18/10/2016

Prioridades para 2016

Orgamento para o CTBio 2016;

Compra compartilhada de materiais e equipamentos de biosseguranga - visando
padronizagdo e economia;

Implantagdo de cursos on line - EAD;

Uniformizar e disponibilizar os modelos para a etiquetas de sinalizagao;

Alunos PROVOC nos laboratdrios Fiocruz;

Laboratdrios NB3.

Experimentagdo em primatas - Zika e Chikunguya

Animais abandonados no campus: questdo sanitdria, juridica - um plano de controle e
contengao;

Autoclaves/descontaminagdo;

Uso de Plataforma Moodle;

Convite a Coordenadora do Provoc

Revisdo do Manual de Biosseguranca

Revisdo portaria com inclusdao do coordenagdo do CQuali e atualizagao da representagao
da ENSP e Biomanguinhos

Necessidade de Registro de Pregos para as compras compartilhadas;

Apresentagao dos adesivos de transporte de Material Bioldgico;

Animais abandonados: necessidade de uma campanha de conscientizagao;

Avanco na construgao do EAD

Avanco na construgdao do Documento Norteador para o trabalho com Zika e Chikunguya;
Programa PCMSO e PPRA junto ao NUST;

CQB de Laboratdrios e Plataformas.

Inclusdo de um representante da Dirac na comissao CTBio;

Avanco no curso EAD - "Qualidade, Biosseguranga e Ambiente";

Avango no PMSO e PPRA - situacdo dos alunos sem plano de Saude;

Progressos nos pontos discutidos na reunido anterior: Revisdo do Manual, transporte de
material bioldgico, especificacdes e padronizacGes de materiais tais como; jalecos,
termOmetros e luvas

Autoclaves e Cabines de Segurancga Bioldgica;

Necessidade de discutir a politica de Biosseguranga com as candidatas a presidéncia;
Padronizagdo de jalecos em agdo conjunta com o CQuali

Questionario do CQuali que apresenta questdes de Biosseguranga; Proposta de avaliagao
do questionario pela comissdo - Biosseguranca e Qualidade;

Necessidade de discussdo com as candidatas sobre a politica da Biosseguranca e
Bioprotecao - proposta de elaboragdao de um documento.
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