PORTARIA N2 3.204, DE 20 DE OUTUBRO DE 2010

Aprova Norma  Técnica de
Biosseguranca para Laboratdrios
de Saude Publica.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos I e II do

paragrafo unico do art. 87 da Constitui¢do, e

Considerando a necessidade dos Laboratdrios de Satude Publica implantar e garantir a execucao de
medidas de Biosseguranca;

Considerando que as medidas de Biosseguranga devem estar articuladas com o sistema de gestio da
qualidade;

Considerando a necessidade de tornar claros e objetivos os requisitos de Biosseguranca para a aplicagcdo
por parte da Direcao e profissionais dos Laboratérios de Saide Publica; e

Considerando que a Portaria N° 2606/GM/MS, de 28 de dezembro de 2005, e a Portaria N° 70/SVS/MS,
de 8 de julho de 2008, exigem que os laboratérios implementem medidas de Biosseguranca, resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma do Anexo a esta Portaria, Norma Técnica de Biosseguranca para Laboratdrios
de Saude Publica, que norteiam a implantagcao do Sistema de Gestdo em Biosseguranca.

Art. 2° Determinar que estes requisitos sejam observados e exigidos durante as atividades de avaliagcdo e
supervisao, realizadas pela Secretaria de Vigilancia em Satde, as unidades laboratoriais das sub-redes

vinculadas as Redes de Vigilancia Epidemioldgica e de Satide Ambiental;

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE GOMES TEMPORAO



ANEXO
Norma Técnica
Requisitos Gerais de Biosseguranga para Laboratérios de Saide Publica
1. Objetivo
Esta Norma especifica os requisitos gerais de Biosseguranca, para a competéncia em realizar atividades
laboratoriais, de forma a prevenir, controlar, reduzir e/ou eliminar os fatores de risco inerentes aos
processos de trabalho que possam comprometer a satide humana, animal, vegetal, o meio ambiente a
qualidade do trabalho realizado.
2. Campo de Aplicagdo
Esta Norma € aplicavel as unidades laboratoriais integrantes do Sistema Nacional de Laboratérios de
Saude Publica (SISLAB), que realizam atividades de vigilancia em satide, independente do niimero de
pessoas ou da extensdo do escopo das atividades.
3. Defini¢oes
3.1.1 Para efeito desta Norma sdo utilizadas as seguintes definicoes.
3.1.2. Alvard sanitario / licenga de funcionamento / licenca sanitaria:
- documento expedido pelo 6rgao sanitario competente, Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que
autoriza o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia
sanitdria.
3.1.3. Atividades laboratoriais:
- acOes relacionadas a realizac@o de ensaios in vitro e in vivo.
3.1.4. Avaliagao de risco:
- € o processo pelo qual € identificado o nivel de conten¢@o mais apropriado para o trabalho seguro em
um laboratério, em fungdo das caracteristicas dos agentes de risco: bioldgicos, quimicos, fisicos,
ergondmico e de acidentes, bem como do procedimento analitico utilizado.
3.1.5. Barreira de contengao:
- conjunto formado por procedimentos, equipamentos e instalacdes, utilizados para o manejo de agentes
de risco, objetivando a redu¢do ou eliminacd@o de riscos a saide humana, animal e vegetal, o meio
ambiente e a qualidade do trabalho realizado.
3.1.6. Biosseguranca:
- é a condi¢do de seguranca alcangada por um conjunto de acdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir
ou eliminar os fatores de risco inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana, animal e

vegetal, o meio ambiente e a qualidade do trabalho realizado.

3.1.7. Calibragao:



- conjunto de operagdes que estabelece, em condic¢des especificadas, a relagdo entre valores de grandezas
indicados por um instrumento ou sistema de medicao, ou valores representados por medida materializada
ou material de referéncia e os correspondentes valores realizados por padroes.

3.1.8. Contengao:

- termo usado para descrever os métodos de seguranca utilizados no manejo de agentes de risco em meio
laboratorial.

3.1.9. Documento:

- qualquer informacao ou instru¢do incluindo declaragdo de politica, livros, procedimentos,
especificagdes, tabelas de calibracdo, intervalos de referéncia bioldgica e suas origens, graficos, posteres,
avisos, memorandos, softwares, desenhos, planos, documentos de origem externa tais como
regulamentos, normas, procedimentos de exames. Estes podem estar contidos em qualquer meio
apropriado.

3.1.10. Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC):

- todo o equipamento de uso coletivo destinado a proteger a saide do trabalhador, a comunidade e o meio
ambiente, dos riscos inerentes as atividades laboratoriais.

3.1.11. Equipamentos de Protecdo Individual (EPI):

- todo o equipamento ou produto de uso individual, utilizado pelo trabalhador, destinado a proteger a sua
satide dos riscos inerentes as atividades laboratoriais.

3.1.12. Indicadores de qualidade em Biossegurancga:

- sdo parametros para monitorar e avaliar a eficdcia da implantacao das politicas e a¢cdes institucionais em
Biosseguranca, que devem considerar, entre outras, as condi¢des de infraestrutura predial, de
equipamentos, o uso de boas préticas e capacitacao profissional.

3.1.13. Insumo:

- designacao genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo para geragdo de um
produto ou servigo.

3.1.14. Laboratorio:

- unidades integrantes do SISLAB.

3.1.15. Nivel de Biosseguranca:

- consiste na combinagdo de praticas e técnicas de laboratdrio, equipamentos de protecdo e instalacdes
laboratoriais. Define a conten¢@o necesséria ao trabalho com agentes biolégicos, de forma segura para os
seres humanos, os animais e o ambiente. Aplica-se também ao manejo de animais.

3.1.16. Rastreabilidade:

- capacidade de recuperacdo do histérico, da aplicacdo ou da localizacdo daquilo que estd sendo
considerado, por meio de identificacdes registradas.

3.1.17. Residuos de Servigos de Saude:



- sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos servigos de saude, que por suas caracteristicas,
necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou nio tratamento prévio a sua
disposicao final.

3.1.18. Risco:

- probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a saide humana, animal e ao ambiente.

3.1.19. Servicos de Saude:

a) servigos relacionados com o atendimento a saide humana ou animal, inclusive os servigos de
assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo, laboratdrios analiticos de produtos para saude,
necrotérios, funerdrias e servicos onde se realizam atividades de embalsamamento;

b) servigos de medicina legal; drogarias e farmécias, inclusive as de manipulagao;

c) estabelecimentos de ensino e pesquisa na drea de saudde;

d) centros de controle de zoonoses;

e) distribuidores de produtos farmacéuticos;

f) importadores;

g) distribuidores e produtores de materiais e controles de diagndstico in vitro;

h) unidades moéveis de atendimento a saude;

1) servicos de acupuntura;

J) servicos de tatuagem,

1) entre outros similares.

3.1.20. Sistema Nacional de Laboratérios de Saide Publica:

- conjunto de redes nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por agravos ou programas, de
forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em saude
compreendendo a vigilancia epidemioldgica e vigilancia em saide ambiental, vigilancia sanitdria e
assisténcia médica.

3.1.21. Sistema da Gestao da Qualidade:

- estratégia de administracdo orientada a criar consciéncia de qualidade em todos os processos
organizacionais escritos em politicas, programas, procedimentos e instru¢des que devem ser
documentadas e comunicadas a todo pessoal pertinente.

4. Requisitos Gerenciais

4.1. Organizagdo e gerenciamento

4.1.1. O laboratdrio deve ser uma entidade legalmente responsavel.

412.E responsabilidade do laboratdrio, realizar suas atividades atendendo aos requisitos desta Norma.



4.1.3. Quaisquer atividades realizadas por terceiros para o laboratério devem também atender aos
requisitos desta Norma.

4.1.4. O laboratério deve estabelecer e documentar politicas, processos, programas ou quaisquer outras
acoes relativas a Biosseguranca, que abranjam todas as atividades realizadas nas dependéncias, unidades
tempordrias ou méveis e de campo.

4.1.5. As politicas e procedimentos relativos as a¢des de Biosseguranca do laboratério devem estar em
conformidade, mas ndo se restringir as "Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes
Biolégicos" do Ministério da Sadde ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s) e demais legislagoes
especificas vigentes.

4.1.6. A Dire¢do do laboratério deve:

a) assegurar a manutencao e a melhoria das politicas em Biosseguranca, mesmo que haja mudancas no
sistema de gestao;

b) garantir por meio de recursos financeiros, humanos e tecnoldgicos, a implantacido e o acompanhamento
das politicas institucionais de Biosseguranga;

c) assegurar a protecdo das informacgdes confidenciais;

d) estabelecer as politicas e procedimentos para assegurar a protecdo dos equipamentos e agentes de risco
manipulados e/ou armazenados;

e) definir na estrutura organizacional e gerencial do laboratério o sistema de gestdo em Biosseguranca,
seu lugar na organizacgdo principal, responsabilidades e as suas relagdes com as demais unidades
organizacionais;

f) constituir uma Comissdo Interna de Biosseguranca (CIB), vinculada ao mais alto nivel gerencial; e

g) designar um profissional e seu substituto, de seu quadro funcional, membro da CIBS, de nivel
universitario, com conhecimento técnico e experiéncia nas fungdes designadas, para implantar e
implementar as politicas institucionais de Biosseguranca.

Nota 1: Caso o laboratdrio tenha implantado Sistema de Gestdao da Qualidade e possua uma Comissao da
Qualidade, a CIB podera ser parte integrante desta. Neste caso, a comissdo devera ser designada como
Comissao de Qualidade e Biosseguranga. O nimero de componentes deve ser representativo das diversas
areas do laboratério.

Nota 2: Em laboratério com numero de profissionais abaixo de cinco, € suficiente a designacido de um
responsavel, conforme a alinea "g". Neste caso, os profissionais poderdo ter mais de uma funcao.

4.1.7. O laboratério deve monitorar e avaliar a eficacia da implantag@o das politicas institucionais em
Biosseguranca, por meio de indicadores de qualidade em Biosseguranca.

4.1.8. Sistema de Gestdo em Biosseguranga:
4.1.8.1. A politica de Biosseguranca deve estar definida na declaragdo da Direc¢do do laboratério e ser
documentada em um Manual de Biosseguranca. Esta politica deve ser concisa, estar disponivel e incluir o

seguinte:

a) propdsito do sistema de gestdo com relagdo a Biosseguranca;



b) comprometimento da Direcao com a conformidade desta Norma, com a melhoria continua e a eficicia
das acdes em Biosseguranga; e

¢) requisito de que todos os profissionais familiarizem-se com a documentagao de Biosseguranca e
implementem as politicas e procedimentos em seus trabalhos.

Nota: Caso o laboratério tenha o Sistema de Gestdao da Qualidade implantado recomenda-se que a politica
de Biosseguranga seja parte integrante deste.

4.1.8.2. O laboratério deve possuir um Manual de Biosseguranga, que descreva as Politicas do Sistema de
Gestao de Biosseguranca e a estrutura da documentacao utilizada. Deve ser mantido sob a autoridade e
responsabilidade do coordenador (ou qualquer outra defini¢do) do Sistema de Gestdo em Biosseguranga e
conter os seguintes itens minimos:

a) descri¢do geral do laboratério e sua personalidade juridica;

b) declaracdo da politica de Biosseguranga;

C) organograma;

d) responsabilidades relacionadas a execugdo das acdes em Biossegurancga;

e) anélise critica do Sistema de Gestdo em Biossegurancga, pela Direcao;

f) controle de documentos;

g) infraestrutura laboratorial;

h) gestdo de servigos, instrumentos, equipamentos, insSumos e reagentes;

1) auditorias em Biosseguranca;

J) equipamentos de segurancga;

k) educacao continuada;

1) vigilancia em saide do trabalhador;

m) gerenciamento de residuos de servigos de saude;

n) transporte de amostras € insumos;

0) seguranc¢a quimica;

p) radioprotecdo;

q) qualidade de insumos;

r) trabalho com animais;

s) emergéncia e contingéncia;

t) trabalho de campo;



u) seguranga predial, fisica e patrimonial;

V) manuten¢do preventiva e corretiva;

w) qualificagdo, calibracdo e certificacdo de equipamentos; e
X) sistema de comunicacao e informacao de risco.

Nota: Caso o laboratério tenha Manual da Qualidade, os temas relativos a Biosseguranga pode ser parte
integrante deste. Em razdo disto, recomenda-se que o referido manual passa-se a chamar, Manual da
Qualidade e Biosseguranca.

4.1.8.3. Controle de documentos.

4.1.8.3.1. O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para controlar os documentos e
informacdes que fazem parte do Sistema de Gestdo em Biosseguranca.

4.1.8.3.1.1. Todos os documentos elaborados e revisados, integrantes do Sistema de Gestdao em
Biosseguranca, devem ser analisados criticamente e aprovados para uso, por profissional autorizado pela
direcdo do laboratério, antes de serem emitidos.

4.1.8.3.1.2. Deve ser estabelecida uma lista mestra ou um procedimento equivalente, para controle de
documentos, que identifique a situacdo da revisao atual e a distribui¢do destes e estar prontamente
disponivel para evitar o uso dos documentos invéalidos ou obsoletos.

4.1.8.3.1.3. As alteracdes nos documentos devem ser feitas pelo mesmo profissional que elaborou, salvo
disposi¢cdo em contrario.

Neste caso o profissional designado deve ter acesso a informagao prévia pertinente, para subsidiar sua
andlise critica e aprovacao.

4.1.8.3.1.4. Os documentos do Sistema de Gestdo em Biosseguranga devem ser univocamente
identificados. Esta identificacdo deve incluir a autoridade emitente, data da emissao, identificagdo da
revisdo, paginacao e nimero total de paginas.

4.1.9. Aquisicao de servicos, instrumentos, equipamentos, insumos, reagentes ou materiais relevantes.

4.1.9.1. O laboratério deve ter uma politica e procedimentos para selecdo e compra de servigos,
instrumentos, equipamentos, insumos, reagentes € outros materiais relevantes, de acordo com os
requisitos exigidos pelo Sistema de Gestdo em Biosseguranga. Devem existir procedimentos para compra,
recebimento e armazenamento.

4.1.9.2. O laboratério deve garantir que os servicos, instrumentos, equipamentos, insumos, reagentes e
outros materiais relevantes sejam utilizados somente apds verificacdo prévia, quanto ao atendimento as
especificagcdes dos requisitos exigidos.

4.1.10. O laboratério deve aprimorar continuamente a eficacia de seu Sistema de Gestdo por meio do uso
da politica e objetivos de Biosseguranca, resultados das auditorias internas, andlise de dados e andlise
critica pela Direcao.

4.1.11. O laboratério deve estabelecer os niveis de contengao relativos as atividades desenvolvidas, de
acordo com avaliacao de risco realizada.



Nota: O laboratério deve proceder a avaliacao de risco sempre que houver qualquer alteragdo da rotina de
trabalho.

4.1.12. Identificacdo e controle de ndo-conformidades e agdes corretivas e preventivas.

4.1.12.1. O laboratério deve ter uma politica e procedimentos a serem implementados, quando se
detectam quaisquer aspectos ndo conformes, relacionados aos requisitos exigidos pelo Sistema de Gestao
em Biosseguranga ou com os requisitos desta Norma.

4.1.12.1.1. Ap6s a identificacdo de nao-conformidades deve ser designado um responsavel para a
resolucao do problema, com o acompanhamento do coordenador da CIB, para fins de supervisdo e
determinac¢do da retomada das atividades.

4.1.12.1.2. A ndo-conformidade deve ser documentada, registrada, analisada, investigada para
determinac¢ado da causa fundamental do problema, implementadas a¢des corretivas e, quando apropriado,
proceder as acdes preventivas.

4.1.13. Auditorias internas em Biosseguranca.

4.1.13.1. O laboratério deve, periodicamente e de acordo com um cronograma e procedimentos pré-
determinados, realizar auditorias internas das suas atividades para verificar se estas continuam a atender

aos requisitos do Sistema de Gestao em Biosseguranca e desta Norma.

4.1.13.2. O coordenador da CIB deve ser o responsavel pelo planejamento e efetivacao das auditorias,
conforme o cronograma.

Estas auditorias devem ser realizadas por profissionais treinados e qualificados, ou seja, sempre que 0s
recursos permitirem, independentes das atividades auditadas.

Nota 1: Caso o laboratério tenha em seu Sistema de Gestao da Qualidade, programa de auditorias
internas, os requisitos de Biosseguranca poderao ser parte integrante deste.

Nota 2: E recomendavel que o ciclo de auditoria interna seja completado em um ano.

4.1.14. Anadlise critica pela Direcdo:

4.1.14.1. A Direc¢ao do laboratdrio deve realizar periodicamente uma andlise critica do Sistema de Gestao
em Biosseguranga, para assegurar sua continua adequacao, eficécia e introducao de mudancas e/ou
melhorias necessarias. A andlise critica deve considerar:

a) adequacdo das politicas e procedimentos;

b) resultados de auditorias internas recentes;

c) agdes corretivas e preventivas;

d) avaliagdes realizadas por organizagdes externas;

e) mudangas nas atividades; e

f) recomendacdes para melhoria continua do sistema.

5. Requisitos Técnicos



5.1. O laboratério deve dispor de procedimentos em Biossegurancga ou inclui-los nos procedimentos
técnicos.

5.2. O laboratério deve documentar e disponibilizar instru¢des especificas de Biosseguranga para coleta,
manuseio, acondicionamento, identificacdo, transporte e armazenamento de amostras € insumos.

5.2.1. No armazenamento de produtos quimicos deve ser observada a compatibilidade quimica.

5.2.2. O laboratdrio deve possuir procedimentos para movimentagdo, transporte, armazenamento,
manuseio e utiliza¢do dos gases, de acordo com as disposi¢des da legislagao vigente.

5.3. O laboratério deve documentar e disponibilizar procedimentos especificos de Biosseguranca para
manejo de materiais perfuro-cortantes.

5.4. O laboratério deve documentar e disponibilizar procedimentos especificos de Biosseguranca para
manejo de animais, quando aplicavel.

5.5. O laboratério deve documentar e disponibilizar procedimentos especificos de Biosseguranca para
radiois6topos, quando aplicdvel.

5.6. O laboratério deve documentar e disponibilizar procedimentos especificos de Biosseguranca para
trabalho de campo, quando aplicavel.

5.7. O laboratério deve documentar e disponibilizar procedimentos especificos de Biosseguranca para
limpeza, desinfec¢do e esterilizacao.

5.8. O laboratorio deve dispor de local e equipamentos de seguranga apropriados ao manuseio de
produtos quimicos que impliquem riscos a0 meio ambiente, a seguranga e a satude do trabalhador.

5.9. O laboratério deve manter procedimentos para 0 manuseio € armazenamento de produtos quimicos.

Nota: Nas dreas laboratoriais nao € permitido o armazenamento de produtos quimicos em volumes
superiores a metodologia aplicada e que ndo estejam em uso.

5.10. O laboratério deve manter fichas de informagao de seguranga sobre produtos quimicos nas quais
deve conter, mas nao se restringir, as seguintes informacoes:

a) quanto as caracteristicas e as formas de utiliza¢ao do produto;

b) quanto aos riscos a seguranga e a saide do trabalhador e a0 meio ambiente, considerando as formas de
utilizacao;

¢) quanto as medidas de protecao coletiva, individual e controle médico da saide dos trabalhadores;

d) quanto as condi¢des de armazenamento; e

e) quanto aos procedimentos em situacdes de emergéncia.

5.11. Os reagentes/solucdes devem estar rotulados apropriadamente para indicar procedéncia, identidade,
concentracao, riscos potenciais (corrosivo, inflamavel, téxico, entre outros) e dados de estabilidade,
incluindo data de preparacdo, data em que foi iniciado o seu uso, data de validade, instru¢des especificas

de armazenamento, ndmero do lote e simbologia de risco.

Nota: As embalagens de produtos quimicos ndo devem ser reutilizadas.



5.12. O laboratério deve possuir programas e procedimentos de manutencao corretiva e preventiva,
calibracido e certificacdo, dos equipamentos de seguranca e instalacoes.

5.13. O laboratério deve dispor de programa e procedimentos de vigilancia em saide do trabalhador, de
acordo com a legislacdo vigente e deve incluir, mas ndo se limitar a: exames médicos, programa de
imunizagdo e acompanhamento soroldgico, notificacdo de acidentes e incidentes e notificagdo
compulsdria de doengas ocupacionais, conforme legislac@o vigente, para o estabelecimento do nexo
causal.

5.13.1. O laboratério deve manter os registros das atividades, ocorréncias, protocolos e prontudrios a fim
de possibilitar a rastreabilidade e a proposic¢ao de acdes preventivas e corretivas a eventuais acidentes e
incidentes e manté-los arquivados, conforme disposto pela legislagao vigente.

5.14. O laboratério deve possuir programa e procedimentos de comunicacao e informagdao em
Biosseguranca que possibilite a todos os profissionais terem ci€ncia dos riscos a que estao expostos.

5.15. O laboratério deve possuir programa de educacao continuada em Biosseguranga e manter os
registros destas atividades.

5.16. O laboratério deve dispor de politicas para o gerenciamento dos residuos e possuir um Programa de
Gerenciamento de Residuos Soélidos de Saide (PGRSS), conforme a legislacdo vigente.

5.17. O laboratério deve possuir plano e procedimentos de emergéncia e contingéncia em Biosseguranca.

5.18. Para o trabalho com radiag¢des ionizantes o laboratdrio deve atender as disposi¢des estabelecidas
pelas normas especificas da Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN.

5.19. Equipamentos

5.19.1. O laboratério deve disponibilizar e exigir o uso de equipamentos de protecao coletiva e individual,
adequados aos niveis de Biosseguranca exigidos, de acordo com as atividades realizadas, em
conformidade com as "Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conten¢do com Agentes Bioldgicos" ou
outra(s) que vier(em) a substitui-la(s) e demais legislagdes especificas vigentes.

5.19.2. O laboratério deve assegurar o funcionamento adequado dos equipamentos de protecdo coletiva,
através da qualificacdo, certificacdo e manutencao periddica.

5.19.3. O laboratério deve assegurar que todos os equipamentos de protecdo individual utilizados na
institui¢do possuam Certificado de Aprovagao emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego.

5.20. Infraestrutura laboratorial

5.20.1. O laboratério deve possuir e prover, em conformidade com as "Diretrizes Gerais para o Trabalho
em Contengdo com Agentes Bioldgicos" ou outra(s) que vier(em) a substitui-la(s) e demais legislagcdes
especificas vigentes, as instalacdes adequadas aos niveis de biosseguranca exigidos as atividades a serem
realizadas.
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