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Capitulo Il - Legislacéo

Resolugdo - RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002
D.O.U de 18/11/2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV,
do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de
16 de abril de 1999, c/co § 1°doart. 111, do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 5 de no-
vembro de 2002,

considerando o disposto no Art. 7°, Capitulo 11, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a ocorréncia da epizootia de encefalopatia
espongiforme bovina (EEB) em paises europeus;

considerando a ocorréncia de casos da variante da Doenga de
Creutzfeldt-Jakob - vDCJ em humanos, constatada em paises
europeus, e a forte suspeita de sua relagdo com a encefalopatia
espongiforme bovina;

considerando os paises de risco definidos pelo Escritorio In-
ternacional de Epizootias -OIE;

considerando os critérios definidos pelo Codigo Zoosani-tario
Internacional para determinacdo do enquadramento de um pais
ou zona a respeito de encefalopatia espongiforme boving;

considerando que diversos paises adotam legislagdes restriti-
vas acerca das encefalopatias espongiformes transmissiveis (EETS);

considerando a necessidade de adotar medidas para prevenir a
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populacdo brasileira contra as encefalopatias espongiformes
transmissiveis;

considerando a existéncia de evidéncias epidemioldgicas que
demonstram a relacdo dessas enfermidades em seres humanos com
0 consumo de produtos carneos e derivados, elaborados de rumi-
nantes infectados;

considerando a possibilidade de transmissdo de substancias
patogénicas a humanos por produtos de origem animal utilizados
em procedimentos de diagndstico e tratamento;

considerando o risco potencial de transmissdo da doenca pela
utilizac&o de tecidos e 6rgdos humanos de pessoas de paises onde
a vDCJ vem se manifestando;

considerando as medidas brasileiras adotadas no sentido de
proibir, por tempo indeterminado, a importagdo de ruminantes
vivos, das espécies bovina, ovina, caprina, bubalina e ruminantes
silvestres e seus produtos derivados para consumo humano e ou
alimentacdo animal, e ouvida a Comissdo Especial constituida
na Portaria 216, de 16 de fevereiro de 2001, do Ministro de
Estado da Saude;

considerando a necessidade de estabelecer regras e procedimentos
para a importacdo de produtos sujeitos ao controle sanitario;

considerando que a importacdo de matéria-prima, produto
semi-elaborado e a granel , utilizados na producdo de alimentos
para consumo humano, estdo previstos em legislacdo especifica
do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA,

Adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente-Substituto, determino a sua publicacéo:
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Art.1° Ficam proibidos, em todo o territorio nacional, enquanto
persistirem as condi¢des que configurem risco a salide, 0 ingresso
e a comercializacdo de matéria-prima e produtos acabados, semi-
elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material
de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais rumi-
nantes, relacionados as classes de medicamentos, cosméticos e pro-
dutos para a saude, conforme discriminado:

1 - tecidos/fluidos de categoria de infectividade I, conforme
a classificagdo constante no anexo 4, de animais provenientes
dos paises de risco geografico 2, 3 ou 4 conforme estabelecido
pelo “European Commission’s Scientific Steering Geographical
BSE Risk Classification”, equivalentes as categorias de risco geo-
gréfico 2, 3, 4 e 5, tendo como referéncia o enquadramento do
pais ou zona definido pelo Cddigo Zoosanitario Internacional
relativo a encefalopatia espongiforme bovina, conforme descrito
no Anexo 5.

2 - tecidos/fluidos de categorias de infectividade 1l e IlI,
conforme a classificagdo constante no anexo 4, de animais pro-
venientes dos paises de risco geografico 3 ou 4 conforme estabe-
lecido pelo “European Commission’s Scientific Steering
Geographical BSE Risk Classification”, equivalentes as categori-
as de risco geografico 3, 4 e 5, tendo como referéncia o
enquadramento do pais ou zona definido pelo Cddigo
Zoosanitario Internacional relativo a encefalopatia espongiforme
bovina, conforme descrito no Anexo 5.

§ 1° Os paises ndo classificados pelo “European
Commission’s Scientific Steering Geographical BSE risk
classification” e/ou Codigo Zoosanitario Internacional incluem-
se nesta proibicdo sendo considerados de risco maximo.

8§ 2° Ficam excluidos do disposto neste artigo os surfactantes
pulmonares, condicionados a apresentacdo de documentagéo
descrita em regulamento especifico.
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Art 2° O ingresso, a comercializagéo e a exposi¢do ao consumo de
matéria-prima e produtos originarios de tecidos/fluidos de ani-
mais ruminantes, utilizados como componentes na produgao de
medicamentos, cosméticos e produtos para a satde, ficam condi-
cionados a apresentacdo e aprovagao pela autoridade sanitaria de
documentagéo descrita em regulamento especifico, conforme dis-
criminado:

1 - matéria-prima obtida de tecidos/fluidos de categoria de
infectividade IV, conforme a classificagdo constante no anexo 4,
de animais provenientes dos paises de risco geogréafico 1, 2, 3 ou
4 conforme estabelecido pelo “European Commission's Scientific
Steering Geographical BSE Risk Classification”, equivalentes as
categorias de risco geogréfico 1, 2, 3, 4 e 5, tendo como referéncia
0 enquadramento do pais ou zona definido pelo Codigo
Zoosanitario Internacional relativo a encefalopatia espongiforme
bovina, conforme descrito no Anexo 5.

2 - matéria-prima obtida de tecidos/fluidos de categorias de
infectividade 1 e 111, conforme a classificacdo constante no ane-
X0 4, de animais provenientes dos paises de risco geografico 1 ou
2 conforme estabelecido pelo “European Commission's Scientific
Steering Geographical BSE Risk Classification”, equivalentes as
categorias de risco geografico 1 ou 2, tendo como referéncia o
enquadramento do pais ou zona definido pelo Cddigo
Zoosanitario Internacional relativo a encefalopatia espongiforme
bovina, conforme descrito no Anexo 5.

3 - matéria-prima obtida de tecidos/fluidos de categorias de
infectividade I, conforme a classificacdo constante no anexo 4,
de animais provenientes dos paises de risco geogréfico 1 confor-
me estabelecido pelo “European Commission s Scientific Steering
Geographical BSE Risk Classification”, equivalentes as categori-
as de risco geogréafico 1, tendo como referéncia o enquadramento
do pais ou zona definido pelo Cddigo Zoosanitario Internacio-
nal relativo a encefalopatia espongiforme bovina, conforme des-
crito no Anexo 5.
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Art 3° Ficam proibidos, em todo o territorio nacional, en-
quanto persistirem as condi¢des que configuram risco a saude, o
Ingresso, a comercializagéo e a exposi¢do ao consumo de aditivos
alimentares e dos alimentos embalados, prontos para consumo,
destinados a alimentacdo humana, originarios de tecidos/fluidos
de ruminantes provenientes dos paises de risco geogréfico 3 e 4
conforme estabelecido pelo “European Commission’s Scientific
Steering Geographical BSE Risk Classification”, equivalentes as
categorias de risco geografico 3, 4 e 5, tendo como referéncia o
enquadramento do pais ou zona definido pelo Cadigo Zoosanitario
Internacional relativo a encefalopatia espongiforme bovina, con-
forme descrito no Anexo 5 .

Art 4° Esta Resolucéo ndo se aplica aos produtos acabados para
diagndstico in vitro, entretanto o fabricante devera descrever no
material informativo dos produtos que contenham material de
partida obtidos a partir de tecidos/fluidos de animais ruminan-
tes, os riscos de uma contaminacdo potencial com EETs
(encefalopatias espongiformes transmissiveis) e os procedimen-
tos de bioseguranga, incluindo a expressdo: Potencialmente
infectante.

Art 5° Ficam excluidos das restricOes previstas nesta Resolugéo
0s produtos derivados de leite e de 1& obtida de animais vivos.

Art.6° Ficam proibidos, em todo o territorio nacional, enquanto
persistirem as condi¢des que configuram risco a salde, o ingres-
so de 0Orgdos e tecidos de origem humana de pessoas residentes
no Reino Unido e na Republica da Irlanda.

Paragrafo unico. Incluem-se na proibicdo de que trata este
artigo os produtos derivados de tecidos e 6rgdos humanos, tais
como horménios hipofisarios humanos e quaisquer outros mate-
riais implantaveis, injetaveis, ingeriveis ou aplicaveis ao organis-
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mo humano por qualquer outra via.

Art. 7° Fica proibida a utilizacdo de componentes de sangue e
tecidos humanos obtidos de pessoas de qualquer nacionalidade
que tenham residido no Reino Unido ou na Republica da Irlan-
da por periodo igual ou superior a seis meses consecutivos ou
intermitentes, a partir de 1980, bem como de pessoas que apre-
sentem disturbios clinicos compativeis com a Doenca de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

Art. 8° A reutilizacdo de materiais e instrumental médico-cirdrgi-
co utilizado em pessoas com quadro clinico indicativo de DCJ
fica condicionado a adogdo de medidas de processamento cons-
tantes no Anexo 1 desta RDC.

Art. 9° E obrigatoria a adogio de precaugdes para 0 manuseio de
pacientes, tratamento de artigos e superficies, manipulacdo e
descarte de materiais e amostras de tecidos constantes nos Ane-
xos 2 e 3 desta RDC.

Art. 10 As exigéncias sanitarias constantes desta resolucdo serdo
extensivas aos procedimentos de importacdo ja iniciados e pro-
dutos em transito em portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 11 A autoridade sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras
podera, no momento da importagdo de outros produtos néo re-
feridos supra, exigir a comprovagao de que sdo isentos de subs-
tancias obtidas das espécies animais citados no Art. 1°.

Art. 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria adotara me-
didas especificas em relacdo a produtos ndo discriminados nesta
Resolucéo e que venham a ser considerados de risco potencial pre-
vistos.
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Art. 13 Ficam revogadas a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 213, de 30 de julho de 2002 e a Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 251 de 9 de setembro de 2002.

Art. 14 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

RICARDO OLIVA

ANEXOS

ANEXO 1
Procedimentos para o processamento de materiais utili-
zados em pacientes com suspeita clinica de DCJ ou vDCJ:

1.Deve ser dada preferéncia a materiais e instrumentos
cescatdd s, gedbveam sa atami nhedos perai nd neraco goas O LsG,

2 Osirgrunatcsdrirg coseakrosmaeaidsreatilizags
devem s marti dos mol hados ou Umi dos & € o pracessament o;

3 Aéqesgaredizadoodescart e auoprocessament o, 0s
materia s deverdo ser idatificados de famavisivd cono de
“R SO0 BIOL OGICO’;

4. Alimpeza deve ocorrer t&o rgo damert e quart o possi -
vl paraeita qeresidus deted dos, |iqudos ou secregles fi-
quem aderi dos;

5 Maeiasptaddmen e cotami nados ndo devem s
cd ocados em contat o com outros materia sguepossan vir aser
uilizados.

6. Asssupaefidesarke s maerias saréod spostas devem
ser cdoertas com campos | mpermeave s, evi ados perai nd nerar
Ga0 apds. Caso néo sg a possive, as superfic es deverdo ser
descont ami nadas conforme descrito no Anexo 2;

7. Osmaeidsres states aatad aregem dever &0 pessar
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por um dos seguintes processos PRECEDENDO A ESTERILI-
ZACAO DE ROTINA:

7.1 Imersdo em hidrdxido de sédio (NaOH) * 1IN (um
normal) por uma hora;

7.2. Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132° C por
uma hora (tempo de exposi¢éo).

8. Materiais ndo resistentes a autoclavagem deverdo ser sub-
metidos a imersdo em NaOH 2N ou hipoclorito de sodio 5% **
por uma hora.

9. Eletrodos para eletromiografia inseridos por via percutanea,
eletrodos corticais, de profundidade e outros materiais utilizados
diretamente em tecido nervoso deverdo ser submetidos aos pro-
cedimentos descritos no item 7 ou, quando ndo for possivel, in-
cinerados.

10. Instrumentos sensiveis tais como fibroscopios, micros-
copios e dispositivos para monitoracdo intracardiaca deverdo, na
medida do possivel, ser encapados ou envolvidos em material
impermeavel e descartavel antes do uso. As partes que entrarem
em contato com os tecidos internos dos pacientes deverdo passar
pelo procedimento de descontaminacdo mais efetivo que possa
ser aplicado ***, por limpeza mecénica para eliminacdo de resi-
duos aderidos e, se possivel, ser submetidos a um dos processos
descritos nos itens 7 e 8. O mesmo aplica-se a partes que possam
ser desmontadas ou desconectadas.

11. Né&o deverdo ser utilizados para a inativacdo da proteina
pridnica por serem ineficazes: Formol, B-propiolactona, peroxido
de Hidrogénio, dxido de etileno, amdnia , &cido peracético, fendis,
acido hidroclorico, calor seco<300°C,radiagdo ionizante,
ultravioleta e micro-ondas.

12. Processadores automatizados usados para a lavagem dos
materiais ndo poderdo ser utilizados antes de adotados 0s proce-
dimentos descritos acima e deverdo ser acionados para um ciclo
vazio antes de receberem outros produtos.



Capitulo I - Legislagdo

13. Os cuidados aqui descritos aplicam-se também a préatica
odontoldgica.Obs. Como regra, NaOH ndo corroi ago inoxida-
vel, mas na prética, algumas ligas de ago podem ser danificadas,
sendo recomendavel testar uma amostra ou consultar o fabrican-
te antes de submeter uma grande quantidade de instrumentos ao
processo. NaOH pode ser utilizado como banho para
autoclavagem de instrumentos, mas é corrosivo para vidro e alu-
minio. Hipoclorito de sédio néo é corrosivo para vidro ou alu-
minio, mas corrdi ago inoxidavel, incluindo os componentes de
autoclaves, ndo podendo ser utilizado como banho para
autoclavagem. Se o hipoclorito for utilizado para limpar um ins-
trumento, o0 mesmo deve ser completamente enxaguado antes de
ser levado a autoclave.

* A manipulacdo das solucdes deve obedecer aos cuidados
adequados para protecdo dos trabalhadores.

**A solucdo de hipoclorito de sodio deve ser preparada no
mesmo dia.

***|_impeza mecanica exaustiva, lavagem repetidas vezes com
solucdo detergente/proteinase, seguidas de desinfeccdo com
glutaraldeido, tiocianato de guanidinium 4M (quatro molar) ou
uréia 6M (seis molar).

ANEXO 2

Procedimentos de biosseguranca para 0 manuseio de paci-
entes, amostras e outros materiais potencialmente contamina-
dos por DCJouvDCJ.

1. As precaucdes pessoais adotadas na assisténcia a pacientes
com suspeita de DCJ ou vDCJ , no manuseio de materiais e nos
procedimentos de limpeza sdo as mesmas preconizadas para a
prevencdo das hepatites B e C.

2. Exposicéo acidental de profissionais de satde:

2.1. Em caso de exposicdo de pele integra a materiais possi-
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velmente infectados, lavar imediatamente com agua morna, sem
esfregar, enxaguar e secar. Aplicar, por um minuto, hipoclorito
de sodio 0,5%;

2.2. Exposicdo percutanea deve ser seguida por lavagem com
agua morna e sabdo, enxaguar e secar;

2.3. Contato com mucosas deve ser seguido por lavagem
com agua morna (boca) ou solucdo salina (olhos);

2.4. As ocorréncias devem ser comunicadas de maneira ana-
loga a outras exposicOes acidentais e tais registros deverdo ser
mantidos por pelo menos vinte anos caso o diagnostico do paci-
ente relacionado a exposicdo ndo seja descartado posteriormente.

3. Amostras de tecido de sistema nervoso retiradas para ana-
lise histopatoldgica deverdo ser encaminhados para laboratorios
de referéncia definidos pelo sistema de vigilancia epidemioldgica
oficial.

Obs.: Cuidados com 0 manuseio de amostras nos laborato-
rios de referéncia serdo tratados em documento especifico, néo
sendo objeto desta RDC.

4. Superficies que tenham entrado em contato com instru-
mentos, materiais, tecidos ou fluidos corporais potencialmente
contaminados deverdo, ap6s limpeza mecénica rigorosa, ser inun-
dadas com NaOH 2N ou hipoclorito de sddio 5% por uma hora,
e completamente enxaguadas com agua apos.

5. Materiais tais como recipientes e tubos de drenagem uti-
lizados em pacientes com suspeita de DCJ ou vDCJ deveréo ser
descartados como residuos solidos, conforme descrito adiante.

6. Indumentaria e material (luvas, escovas, tecidos, aventais
etc.) utilizado para limpeza das superficies descritas no item 4 ou
para manipulacdo de materiais potencialmente contami-
nados,inclusive residuos, devem ser incinerados apds 0 uso.

7. Os residuos solidos resultantes da atengdo a pacientes com
suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo ser acondicionados em sacos
brancos leitosos, impermeaveis, resistentes, duplos, identificados
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como RESIDUO BIOLOGICO. Materiais pérfuro-cortantes deve-
rdo estar contidos em recipientes estanques, rigidos e com tampa.
8. Os residuos referidos nos itens 5, 6 e 7 deverdo ser incinerados.

ANEXO 3
Procedimentos para 0 manuseio de cadaveres.

1. Os cuidados habitualmente adotados para o controle de
infeccdo no manuseio de cadaveres aplicam-se na remogao de
corpos de pacientes falecidos por DCJ ou vDCJ ou suspeitos das doencas.

2. O corpo deverd ser colocado em uma bolsa selada antes
de sua remogdo. Caso haja extravasamento de fluidos, especial-
mente em caso de solugéo de continuidade da caixa craniana ou
perda de liquido céfalo-raquidiano, a bolsa devera ser forrada
com material absorvente.

3. Além da equipe necessaria aos procedimentos de necropsia,
deve-se evitar a presenca de outras pessoas no ambiente. Todos
devem ser informados da possibilidade diagnostica, dos riscos e
cuidados a serem observados.

4. A equipe de necropsia devera estar devidamente
paramentada, incluindo aventais, gorros cirargicos, luvas duplas
e visor facial que cubra completamente os olhos o nariz e a boca.

5. Dar-se-& preferéncia a utilizacdo de instrumental
descartavel. Caso ndo seja possivel, deverdo ser adotadas as pre-
caucdes discriminadas no Anexo 1, itens 7 e 8.

6. Recomenda-se a utilizagdo de serras manuais para evitar a
geracdo de particulas e aerossois. SO serdo admitidas serras elétri-
cas se operadas em bolsas especificas para conter 0s aerossdis ou
se os profissionais utilizarem capacetes de “ar mandado” conten-
do filtros adequados.

7. Salvo em instalagBes com caracteristicas de seguranca espe-
cial, o exame post mortem devera restringir-se ao cérebro, evitan-
do-se a necrdpsia completa. Antes da abertura do cranio, serdo
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colocados forros plasticos sob a cabega, protegidos por material
absorvente para garantir a contencao de liquidos e residuos.

8. Os cuidados referidos no Anexo 2, inclusive quanto a

destinagdo de residuos, aplicam-se também aos procedimentos
de necrdpsia.

ANEXO 4

Infectividade relativa de tecidos e fluidos corporais de

animais.

100

Categoria | - Alta infectividade
- Cérebro , medula espinhal, olhos

Categoria Il - Média infectividade
- {leo, linfonodos, colo proximal, baco, amigdalas, dura-
méter, glandula pineal, placenta, liquor, hipdfise,adrenal.

Categoria 111 - Baixa infectividade.
- Colo distal, mucosa nasal, nervos periféricos, medula 6s
sea, figado, pulmdo, pancreas, timo.

Categoria IV - Infectividade ndo detectada
- Sangue, fezes, coracdo, rins, glandula maméria, leite, ova
rio, saliva, glandulas salivares, vesicula seminal, musculo
esquelético, testiculos, tiredide, Utero, tecido fetal, bile,
cartilagem, 0sso (exceto cranio e coluna vertebral), tecido
conjuntivo, pelo, pele, urina.
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ANEXO 5

ENQUADRAMENTO DE RISCO GEOGRAFICO

Codigo
Zoosanitario
Internacional

"European
Comission's
Scientific Steering
Geographical BSE
Risk Classification™

Pais ou zona livre de
encefalopatia espongiforme
bovina.

1

Pais ou zona provisoriamente
livre de encefalopatia
espongiforme bovina em que
ndo se tenha declarado caso
autdctone.

Pais ou zona provisoriamente
livre de encefalopatia
espongiforme bovina em que
se tenha declarado caso
autéctone

Pais ou zona em que a
incidéncia de encefalopatia
espongiforme bovina é baixa

Pais ou zona em que a
incidéncia de BSE é alta.

101
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