PORTARIA N2 451, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2017

Dispde sobre o preenchimento do Inquérito Nacional do Poliovirus pelos laboratérios, publicos e privados,
para o cumprimento do processo de conteng¢do definitiva do Poliovirus selvagem e vacinal.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, SUBSTITUTO, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos | e |l
do pardagrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando que o ultimo caso de poliomielite ocorrido no Brasil foi identificado no ano de 1989;

Considerando a Resolugdo WHA 68.3, 2015, da Assembleia Mundial da Saude, que declarou erradicado o
poliovirus selvagem tipo 2 em escala mundial;

Considerando que para a obtencdo do Certificado Internacional de Erradicacdo da Poliomielite, o Brasil deve
adotar medidas para a contengao do poliovirus em laboratoérios;

Considerando a necessidade de assegurar que o risco de escape e posterior reintroducdo do poliovirus
selvagem ou vacinal a partir dos laboratdrios seja controlado de maneira oportuna; e

Considerando que a Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Salude Publica da Secretaria de Vigilancia em
Salude do Ministério da Saude é a responsavel pelo Plano Nacional de Contencdo do Poliovirus em
laboratérios brasileiros, e esta realizando inquérito com o objetivo de identificar laboratérios que possuam
materiais infectantes e potencialmente infectantes para poliovirus selvagem e vacinal; resolve:

Art. 192 Esta Portaria dispGe sobre o preenchimento do Inquérito Nacional do poliovirus pelos laboratérios,
publicos e privados, visando ao cumprimento do processo de contencdo definitiva do poliovirus selvagem e
vacinal.Art. 22 Os laboratérios publicos e privados que atuam na area da saude, educacdo, defesa, meio
ambiente, agricultura, pesquisa e outras, bem como os laboratdrios sediados em industrias, deverao
responder o Inquérito nacional do poliovirus contido no link:http:// formsus. datasus. gov. br/ site/
formulario. php? id_ aplicacao= 2 3898, até a data de 31 de marco de 2017.

Art. 32 Para os efeitos desta Portaria entende-se por:

| - materiais infectantes para poliovirus selvagem ou vacinal:

materiais clinicos de casos confirmados de infec¢do por poliovirus selvagem e VDPV (Poliovirus Derivado da
Vacina), amostras ambientais com agua de esgoto ou in natura em que esses virus estejam presentes, e
produtos de replicacdo desses virus, incluindo:

a) poliovirus isolados em cultivos celulares, cepas de referéncia, cepas para vacinas inativadas;

b) animais infectados com poliovirus ou materiais clinicos oriundos desses animais;

c) produtos de pesquisa em laboratdorio que possam conter as sequéncias do capsideo do poliovirus
selvagem;

d) estrutura total do RNA ou DNA que contém sequéncias de capsideos derivadas de poliovirus selvagem; e

e) células continuamente infectadas com cepas de poliovirus, cujas sequéncias do capsideo derivam de
poliovirus selvagem.

II- materiais potencialmente infectantes para poliovirus selvagem ou vacinal:

a) amostras de fezes ou secre¢des respiratérias coletadas para qualquer finalidade em uma area geografica



de circulacdo do poliovirus selvagem (incluindo VDPV) ou de uso da OPV (Vacina Oral da Polio);
b) produtos destes materiais em animais ou células permissivas para o poliovirus;

c) isolamentos de culturas de células semelhantes a enterovirus descaracterizados em paises onde se sabe
ou se suspeita da circulagao do poliovirus selvagem ou VDPV no momento da coleta;

d) estoques de virus entéricos e respiratdorios manipulados em condi¢es onde a replicagao de poliovirus ou
a contaminagdo é possivelArt. 42 Caberd aos laboratdrios que armazenam amostras de materiais infectantes
e potencialmente infectantes para poliovirus selvagem e vacinal, a destruicdo, a conten¢do ou a
transferéncia desses materiais para instalagdo essencial.

Paragrafo unico. Os laboratdrios que optarem por conter as amostras infectantes e potencialmente
infectantes para poliovirus selvagem e vacinal deverdo cumprir com critérios de instalacdo essencial para
poliovirus.

Art. 52 Para fins desta Portaria, instalacdo essencial para poliovirus sdo os laboratérios que cumprem com
todos os critérios estabelecidos pelo Plano de A¢do Global da Poliomielite — Documento GAP lll, de acordo
com a certificacdo dada pelas autoridades nacional ou internacional.

Art. 62 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Portaria constitui infragcdo sanitaria, nos termos
da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal

cabiveis.

Art. 72 Fica revogada a Portaria n2 560/GM/MS, de 19 de marco de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 54, de 20 de marco de 2009, Secdo |, pagina 34.

Art.82 Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagao.
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