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Prefacio

Com o advento da globalizacdo, o intenso e crescente fluxo de pes-
soas, produtos comerciais, informacBes, conhecimentos, tecnologias,
agentes bioldgicos e patdgenos, ja ndo se limitam as fronteiras dos es-
tados ou as nagdes.

Esse fendbmeno demanda dos paises e da comunidade internacio-
nal a formacdo de consensos, formulacdo de politicas e o desenvolvi-
mento de estratégias e instrumentos para lidar com dreas especificas,
como a biosseguranca e a bioprotecdo, a fim de conhecer e minimizar
impactos para a saude, economia e ao meio ambiente. Nesse contexto,
o Ministério da Saude tem promovido debates e desenvolvido parcerias
interinstitucionais para o fortalecimento da biosseguranca e bioprote-
¢do na agenda sanitdria nacional, regional e internacional.

A consolidacdo de uma Politica Publica, em especial com a dimen-
sdo sanitdria de biosseguranca e bioprotecdo € de suma importancia
para as atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico, inovagdo
e producdo tecnoldgica, assim como, para a cadeia produtiva de alimen-
tos e para a pratica clinico-laboratorial em sadde. O Ministério da Saude
tem promovido ac¢des na area de biosseguranca e bioprotecdo como
um tema transversal com a realizagdo de eventos, capacitagdes, manu-
tencdo de redes de laboratodrios, vigilancia epidemiolégica e sanitaria,
promovido o desenvolvimento de estudos sobre riscos bioldgicos, anali-
se e monitoramento de agentes quimicos e bioldgicos e seus potenciais
impactos a saude, bem como, acdes que busquem promover a qualifi-
cacdo e o fortalecimento de capacidades de conten¢do no manuseio de
agentes biolégicos na rede laboratorial do Sistema Unico de Satde - SUS.

A consolidacdo do SUS e suas interfaces com os diferentes setores
- social, econdmico, cientifico-tecnoldgico e de segurancga nacional - nos
remete a novas reflexdes e desafios, necessitando o desenvolvimento
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de trabalhos em redes em uma perspectiva interinstitucional e interse-
torial com a formulacdo de politicas publicas em areas estratégicas que
impactam a saude. Nesse contexto, a presente publicagdo ‘Construindo
a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo: A¢des Estratégicas
da Saude’ pretende apresentar ao leitor a sistematizacdo das discussdes
que buscam formar convergéncias de um conjunto de atores nacionais
entorno da pactuacdo sobre os principios, as diretrizes e objetivos na-
cionais na area de biosseguranca e bioprotecdo em saude.

Comissdo de Biosseguranga em Saude/MS



Apresentacao

O Ministério da Saude - MS, considerando suas competéncias re-
lativas a definicdo de estratégias de atuacdo em biosseguranca, criou
pela Portaria GM/MS n° 1.683 de 28 de agosto de 2003, a Comissdo de
Biosseguranca em Saude - CBS, com a finalidade de promover e articular
com orgaos afins, agdes conjuntas e definir estratégias de atuagao, ava-
liagdo e acompanhamento das atividades relacionadas a biosseguranca
em saude.

Em vista disso, nos Ultimos anos, a Comissdo de Biosseguranca em
Saude, vem promovendo diversas a¢des, entre as quais a organizacao de
eventos e debates publicos sobre biosseguranca, assim como, a elabo-
ragao e atualizagdo das normas e diretrizes oficiais de biosseguranca em
saude para o pais, pelo MS. A articulagdo e os recentes eventos de bios-
seguranca promovidos pela CBS fazem parte de um conjunto de a¢des es-
tratégicas que tém como objetivo contribuir com a construcdo da Politica
Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo, na qual o Ministério da Saude
desempenha um papel de protagonismo.

A Comissdo de Biosseguranca em Saude é coordenada pela Secre-
taria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
- SCTIE, e composta pelas seguintes instituicdes e unidades do Minis-
tério da Saude: SCTIE, Secretaria de Vigilancia em Saudde - SVS, Secre-
taria de Atencdo a Saude - SAS, Assessoria de Assuntos Internacionais
de Saude - AISA, Fundac¢do Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, Fundacdo Nacional
de Saude - FUNASA e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Entre as acdes recentes organizadas e realizadas pela CBS incluem-
-se 0 Semindrio de Biosseguranca em Saude, em 2017, e o | Simpdsio In-
terinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo, em 2018. Estes even-
tos contaram com a participacdo de especialistas em biosseguranca e
bioprotecdo e gestores publicos que tem a responsabilidade de cons-
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truir mecanismos de fortalecimento a seguranca bioldgica na area da
saude nacional.

Entre os resultados que decorrem da realizacdo do Semindrio de
Biosseguranca em Saude, de 2017, foi a criacdo de um grupo interinstitu-
cional de biosseguranca e bioprotecdo, que congregou as principais insti-
tuicGes publicas que atuam em biosseguranca e bioprotecdo, e que teve
como propdsito, articular e propor a criacdo de uma Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioprotecdo. O resultado pratico do grupo de trabalho
interinstitucional, foi a elaboracdo de uma proposta de agenda de prio-
ridades estratégicas de biosseguranca e bioprotecdo e oficializar o grupo
de trabalho. Considerando o tema de alta relevancia, ndo so para a sau-
de, mas para o pais, a proposta foi acolhida pelo Gabinete de Seguranca
Institucional da Presidéncia da Republica - GSI, que publicou a Portaria
GSI/PR n® 55, de 16 de julho de 2018, instituindo o Grupo de Trabalho de
Biosseguranca e Bioprotecdo - GT-BIO, no ambito da Camara de Relagdes
Exteriores e Defesa Nacional - CREDEN, que é constituida pelos Ministros
de Estado, incluindo o Ministro da Salde, e alterou a Portaria GSI/PR n° 2,
de 8 de fevereiro de 2008, incluindo a biosseguranca e bioprotecdo no rol
de areas prioritdrias de infraestrutura criticas.

O | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo, re-
alizado em 2018 na OPAS/OMS em Brasilia, foi organizado pelo Ministé-
rio da Saude em parceria com o recém criado GT-BIO. O Simpdsio teve
como objetivo principal colher elementos que pudessem contribuir para
a elaboracdo da proposta da Politica Nacional de Biosseguranca e Bio-
protecado, considerando, o conceito de saude Unica (One Health), na qual
se inclui a salde humana, animal, vegetal e ambiental, tendo como foco
central, as visGes institucionais, assim como, as dimensdes de biossegu-
ranca e bioprotecdo, no que tange aos aspectos politicos, econdmicos,
sociais, legais, cientificos e tecnoldgicos. A realizagao do Simpdsio foi
um marco importante para o inicio das atividades do GT-BIO visando a
elaboracdo da proposta da politica de biosseguranca e bioprotecdo.

A presente publicacdo consiste de uma sintese dos registros e
contribuicdes do Semindrio de Biossequranca em Satde e do | Simpo-



sio Interinstitucional de Biosseguranga e Bioprotecéo realizados pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude - SCTIE, do Ministério da Saude. Estd organizada em trés unida-
des principais: a primeira unidade refere-se a parte introdutdria com
a apresentacdo dos conceitos gerais e as atribuicdes da Comissdo de
Biosseguranca em Saude; a segunda unidade trata do registro das con-
tribuicGes colhidas com a realizacdo do Semindrio de Biosseguranca
em Saude e a terceira unidade trata do registro das contribuicdes co-
Ihidas com a realizagdo do | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguran-
¢a e Bioprotegdo e, servem de subsidio para a elaboracdo de diretrizes
da biosseguranga em saude, assim como, para a formulacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo.

Organizadores
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1.1. Introducao

Com carater teleoldgico, transdisciplinar e muito dinamico, a
biosseguranca e bioprote¢ao devem ser capazes de promover ambien-
tes seguros em servigos de saude, bem como, em laboratdrios de ana-
lises clinicas, em laboratérios de instituicdes de ensino, de pesquisa,
da indUstria e em atividades de campo. Promover a biosseguranca e
a bioprotegdo em saude nao apenas contribui para o aprimoramento
técnico na area, mas, sobretudo, reforca o propdsito de prevengao
de agravos e promog¢do da saude que sao principios fundamentais do
Sistema Unico de Saude.

Por esta perspectiva, a biosseguranca e bioprotecdo em saude, na
esséncia consistem em um conjunto de elementos que incluem aspec-
tos técnicos, éticos, normativos, diretrizes de boas praticas que permi-
tem desenvolver atividades com agentes bioldgicos de risco e seus deri-
vados com a necessaria seguranca, sem causar danos a saude humana,
animal, vegetal e meio ambiente.

E importante enfatizar que a biosseguranca e bioprotecdo em sau-
de ndo se limitam a dimensdo técnica, mas sobretudo importantes di-
mensdes de ordem politica, econdmica, sanitdria, qualidade, seguran-
¢a, normativa, regulatdria, educativa, entre outras. Isso nos revela que
biosseguranca e bioprotecdo sdo temas complexos e exigem constante
articulacdo em suas diferentes dimensdes, razdo pela qual se justificam
as distintas acdes promovidas pela Comissdo de Biosseguranca em Sau-
de no Ministério da Saude.
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1.2. Biosseguranca

Biosseguranca pode ser definida como condigdo de seguranga
bioldgica alcancada por meio da aplicagdo de principios, tecnologias e
acOes destinadas a prevenir, reduzir, controlar ou eliminar riscos ineren-
tes as atividades, exposicdo ndo intencional ou disseminacdo acidental
de agentes bioldgicos e derivados que possam conter riscos a saude hu-
mana, animal, vegetal e ambiental (BRASIL, 2010).

Os agentes bioldgicos os quais sdo manipulados, mantidos sob cus-
todia ou que se evita o contato ou disseminacdo sdo definidos como or-
ganismo ou molécula com potencial agdo biolégica infecciosa ou danosa
aos humanos, animais, plantas ou o meio ambiente em geral, incluindo
virus, bactérias, archaea, fungos, protozoarios, parasitos, ou entidades
acelulares como prions, RNA ou DNA (4cidos nucleicos infecciosos, RNAI,
aptameros, genes e elementos genéticos sintéticos, etc.) e particulas vi-
rais (BRASIL, 2017).

O ponto central da biosseguranca sob o aspecto da sadde humana
¢ a adocdo de medidas de contencdo que sejam capazes de conter o
perigo associado aos agentes biolégicos que possuem distinto potencial
de risco e sdo classificados em classes de risco, que variam de 1 a 4; le-
vando em conta o agravo ou dano que representam para a salde e para
o0 ambiente. O termo contencdo é usado para descrever os procedimen-
tos de biosseguranca utilizados na manipulacdo de agentes bioldgicos
de acordo com a sua classificacdo de risco. O objetivo da contencdo é
prevenir, reduzir ou eliminar a exposicdo de profissionais, de usudrios
do sistema de saude, da populagdo em geral e do ambiente aos agentes
potencialmente perigosos. Assim, por contencdo entende-se as medi-
das de biosseguranca adotadas, que incluem barreiras fisicas e biold-
gicas, necessarias para evitar o contato ou a disseminagdo de agentes
bioldgicos ativos potencialmente perigosos. A contencdo fisica envolve
a estrutura fisica, equipamentos de protecdo (individuais e coletivos) e
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procedimentos para prevenir o contato e disseminacdo de agentes de
risco. A contencdo bioldgica inclui a imunizacdo e a selecdo de agentes
bioldgicos e hospedeiros que minimizem o risco em caso de exposicdo
aos mesmos (BINSFELD, 2015).

A contencdo se da em dois niveis principais, contencdo primaria e
contengdo secundaria. A contencdo primaria refere-se a protecdo dos
profissionais e dos usudrios contra a exposicdo aos agentes de risco ge-
ralmente alcancada pelo uso adequado de equipamentos de protecdo
individual, pela implementacdo das Boas Praticas de Laboratdrio - BPL,
além de incluir a imunizacdo como fator de protecdo. Ja a contencgdo
secunddria consiste na protecdo do ambiente contra a exposicdo aos
agentes de risco. Esse nivel de contencdo inclui a adocdo de medidas e
praticas relacionadas: a) a adequacao das instalacdes e da infraestrutura
do local de trabalho; b) ao uso adequado de equipamentos de seguran-
¢a; ¢) a adocdo de técnicas e praticas de trabalho em conformidade com
a classe de risco do agente manipulado, e d) a protecdo individual (BRA-
SIL, 2010). Destaca-se a importancia do rigor no uso de BPL e o cuidado
para trabalhar em conformidade e em instalagGes adequadas a classe
de risco do agente bioldgico, além, do zelo no descarte de residuos ou
agentes bioldgicos de risco.

Com o advento da biotecnologia moderna e do uso de Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisdo - TIMPS, amplia-se o concei-
to classico de agentes bioldgicos de risco, pois, permite a modificacdo
de genes ou a insercdo de genes de organismos filogeneticamente
distantes, anteriormente impossiveis de serem incorporados através
do processo natural, o que do ponto de vista de biosseguranca susci-
ta preocupacdo adicional quanto a classificacdo dos agentes bioldgicos
“manipulados ou modificados” além de ser um alerta a comunidade
cientifica e a sociedade em geral de eventuais implicacdes de seguranca
bioldgica e de bioética.

A biosseguranca € atualmente regulada por um conjunto de proto-
colos e diretrizes internacionais e por leis, normas, diretivas e diretrizes
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especificas. No Brasil, a definicdo de biosseguranca, baseada em orga-
nismos geneticamente modificados - OGM, foi oficialmente introduzida
pela primeira Lei de Biosseguranca em 1995. No entanto, a légica do
conceito de biosseguranca foi estabelecida na década de 40 e se referia
a contencdo e ao controle de infecgdes laboratoriais. A legislacdo bra-
sileira de biosseguranca é especifica para a tecnologia do DNA ou RNA
recombinante, dispondo os requisitos para o manejo de OGM e o de-
senvolvimento sustentado da biotecnologia moderna (BINSFELD, 2015).

A Lei de Biosseguranca vigente no Brasil, Lei n2 11.105, de 2005, re-
gulamenta os incisos Il, IV e V do § 1o do art. 225 da Constituicdo Fe-
deral, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagcdo de
atividades que envolvam organismos geneticamente modificados e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, reestrutura
a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio e disp&e sobre
a Politica Nacional de Biosseguranca - PNB. Como pode ser observado
pela sua redacdo, essa lei se restringe a regulamentar OGM e a utilizagdo
de células-tronco embriondrias humanas para fins de pesquisa e terapia.
Além da Lei se restringir aos OGM, a prépria Lei se traduz na Politica Na-
cional de Biosseguranca, o que parece nao ser suficientemente abrangen-
te para prover a seguranca bioldgica e a bioprotecdo no Brasil.

Nessa perspectiva, o0 marco regulatério vigente no pais embora li-
mitado constitui um sistema de biosseguranca que comporta a andlise
dos riscos dos organismos geneticamente modificados, além de permitir
a intervencao em cada fase do desenvolvimento do projeto com OGM.
A definicdo da Politica Nacional de Biosseguranca relacionada aos orga-
nismos geneticamente modificados é competéncia do Conselho Nacio-
nal de Biosseguranca - CNBS. Porém, a autoridade técnica e a gestdo do
sistema nacional de biosseguranca sdo atribuicdes da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, ja, a fiscalizacdo é incumbéncia
dos Orgios e Entidades de Registro e Fiscalizac3o.
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1.3. Bioprotecao

De acordo com a Portaria Normativa n° 585, de 7 de margo de
2013, do Ministério da Defesa, bioprotecdo é definida como um con-
junto de a¢des que visam minimizar o risco do uso indevido, roubo ou
liberacdo intencional de material com potencial risco a saide humana,
animal e vegetal.

Num ambiente contido ou laboratorial, bioprotecdo se refere a me-
didas de seguranca institucional, pessoal e de procedimentos comporta-
mentais para evitar perda, roubo, uso indevido, desvio ou liberacdo in-
tencional, transporte, manipulacdo, alteracdo molecular e genémica de
patoégenos ou partes deles, de toxinas e 0s respectivos organismos que as
produzem (BRASIL, 2015). Esses materiais bioldgicos sdo mantidos, trans-
feridos e fornecidos por Cole¢des Microbioldgicas e Centros de Recursos
Bioldgicos - CRB, especialmente em laboratdrios biocontidos com nivel de
biosseguranca 3 - NB3 e nivel de biosseguranca animal 3 - NBA3.

As colecdes de agentes bioldgicos ou culturas destes sao classifica-
das em instalac®es de pesquisa, de atividades de rotina, de producdo,
de referéncia, para fins de patentes e de prestacdo de servicos. Cen-
tros provedores de servicos e repositorios de células vivas, genomas,
e informagdo associada, ofertam material bioldgico autenticado para a
comunidade cientifica e industria e sdo parte essencial da infraestrutura
para ciéncias da vida e biotecnologia. Essa abrangéncia resulta em res-
ponsabilidades de diferentes profissionais nas diversas especialidades e
areas interligadas, e devem alcancar os mais altos padrées de qualidade
e expertise demandados pela comunidade internacional cientifica e in-
dustrial (OCDE, 2001).

E importante salientar que a biosseguranca e a bioprote¢o mi-
tigam diferentes riscos e sdo complementares, ambos objetivam pre-
venir a disseminagdo dos agentes bioldgicos para os quais se identifica
riscos potenciais de contaminagcdo e ao mesmo tempo manté-los em
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seguranca, seguindo as diretrizes gerais para trabalho em contencdo e
adotando boas praticas de biosseguranca e de bioprotecdo. As agdes
de bioprotecdo estdo pautadas em conhecimentos e diretrizes basicas
que orientam o comportamento profissional e garantem a seguranca
quanto a posse, a manutencdo, a guarda, a manipulagdo e ao provi-
mento de materiais bioldgicos mantidos em ambientes contidos. No
Brasil, as diretrizes consideram os Protocolos e diretivas internacionais,
leis e normas nacionais e regionais. Entre os principios de bioprotecao
estdo: a andlise de risco, a seguranca fisica, a gestdo de seguranca de
pessoal e de visitantes, o controle e o fornecimento de material, a se-
guranca de transporte interno e externo, a seguranca da informagdo e
o plano de resposta a incidentes, com abordagens e praticas seguras,
claras e objetivas.
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1.4. Comissao de Biosseguranca em Saude

O Ministério da Saude desempenha importante papel na area de
biosseguranca em suas diversas dimensdes. Razdo pela qual, instituiu
em 2003, a Comissdo de Biosseguranca em Saude — CBS, por meio da
Portaria GM/MS n° 1.683 de 28 de agosto, disposta atualmente no Ti-
tulo Il, Capitulo VI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n°1 de 28 de
setembro de 2017. A CBS tem a missao de coordenar a elaboracdo e a
formulacdo de diretrizes e normas de biosseguranca no ambito do Mi-
nistério da Saude e estimular a integracdo de acdes dos diversos entes
do Sistema Unico de Satde - SUS, nas questdes de biosseguranca. Essa
comissdo também colabora com instituicdes que visam o desenvolvi-
mento e fortalecimento de a¢des em biosseguranca, tais como institui-
¢Oes académicas, centros de pesquisa e desenvolvimento, laboratdérios
oficiais, 6rgaos nacionais e internacionais.

As principais atribuicdes da CBS consistem em:

| - participar, nos ambitos nacional e internacional, da elaboragdo
e reformulacdo de normas no ambito da biosseguranca;

Il - proceder ao levantamento e a andlise das questdes referentes
a biosseguranca, visando identificar seus impactos e suas cor-
relacdes com a salde humana;

[l - propor estudos para subsidiar o posicionamento do Ministério
da Saude na tomada de decisdes sobre temas relativos a bios-
seguranca;

IV - subsidiar representantes do Ministério da Saude nos grupos
interministeriais relacionados ao assunto, inclusive na Comis-
sao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio;

V - enviar aos orgaos e entidades deste Ministério os relatorios
finais e encaminhamentos resultantes de suas atividades;
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VI - propiciar debates publicos sobre biosseguranca, por intermé-
dio de reunides e eventos abertos a comunidade.

Considerando as atividades concernentes as diretrizes e normas de
biosseguranca, a CBS coordena a elaboracdo das Diretrizes Gerais para o
Trabalho em Contenc¢éio dos Agentes Bioldgicos e da lista de Classificacéo
de Risco dos Agentes Bioldgicos.

As diretrizes visam orientar a estruturacao fisica, recursos humanos
e materiais que permitam o procedimento seguro dos servicos e prati-
cas em laboratdrios e unidades de sadde que manipulem agentes bio-
|6gicos de diferentes classes de risco, permitindo o aprimoramento da
qualidade dos servicos de saude, assim como provendo seguran¢a aos
servidores expostos aos agentes bioldgicos. As diretrizes como medida
normativa é importante no sentido da adocdo em todo pais de boas
praticas laboratoriais, provendo seguranca e qualidade aos produtos e
servicos desenvolvidos em laboratdrios e unidades de saude.

A cada dois anos, a CBS atualiza a lista de Classificacéo de Risco
dos Agentes Bioldgicos que é uma publicacdo normativa de referéncia
nacional para instituicBes publicas e privadas que desenvolvem ativi-
dades com agentes biolégicos de risco, especialmente os da area da
saude, visando assegurar a informacdo necessaria para orientar me-
didas de biosseguranca. A lista serve como um instrumento na elabo-
racdo de analise de risco para a manipulacdo de agentes biolégicos. A
terceira edicdo com a classificacdo atualizada foi aprovada por meio
da Portaria N° 2.349 GM/MS, de 14 de setembro de 2017 e publicada
no Diario Oficial da Unido - DOU, tornando-a documento oficial do Mi-
nistério da Saude.

A lista se aplica a todas as instituicdes de saude no Brasil que tra-
balham com agentes bioldgicos infecciosos. E também utilizada nos La-
boratodrios Farmacéuticos Oficiais do Brasil que produzem vacinas uti-
lizadas no SUS contempladas no Programa Nacional de Imunizacdo do
Ministério da Saude, laboratdrios de salde publica que compdem o Sis-
tema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica - SISLAB, como o Ins-
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tituto Evandro Chagas - IEC, Instituto Adolfo Lutz - IAL, os Laboratodrios
Centrais de Saude Publica - LACEN, laboratdrios de Institutos de Ciéncia
e Tecnologia - ICT e de universidades, Laboratérios Federais de Defesa
Agropecuaria - Rede LFDA, laboratdrios que trabalham na vigilancia de
zoonoses e laboratérios privados.

A CBS subsidia a representacdo institucional do Ministério da Sau-
de na Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, e prové
informagGes a Coordenagdo Geral de Bens Sensiveis do Ministério de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes - MCTIC, visando a cons-
trucdo de Medidas de Confianca do pais, visto que a saude possui pa-
pel preponderante no escopo da Convencdo para a Proibicdo de Armas
Bioldgicas e Toxinicas - CPAB, por possuir interface com o Regulamento
Sanitdrio Internacional - RSI, pesquisa e desenvolvimento de insumos
vitais para a saude, como medicamentos e vacinas, vigilancia epidemio-
légica e monitoramento e disseminacdo de inteligéncia epidemioldgica.
O Brasil aprovou o texto da CPAB por meio do Decreto Legislativo n2 89,
de 05 de dezembro de 1972, e a promulgou pelo Decreto n2 77.374, de
01 de abril de 1976.

Acrescenta-se, ainda, que os membros da CBS também integram
colegiados interinstitucionais, como o Comité do Plano de A¢do Na-
cional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos
- CIPAN, instituido pela Portaria n® 2.775 de 22 de dezembro de 2016
e a Comissdo Permanente de Gestdo de Riscos Bioldgicos e Biossegu-
ranca em Laboratérios da Rede Nacional de Laboratdrios Agropecu-
arios - ComBioLAB, instituida por meio da Portaria SDA/MAPA n@ 74,
de 8 de junho de 2017.

Uma outra atribuicdo de biosseguranca, ndo menos importante,
que cabe ser destacada e que é de responsabilidade da SCTIE/MS, de-
corrente do Decreto n? 6.925, de 6 de agosto de 2009 e do Decreto n?
5.705, de 16 de fevereiro de 2006, que promulgou o Protocolo de Carta-
gena sobre Biosseguranca da Convencao sobre Diversidade Bioldgica. O
Protocolo de Cartagena visa assegurar um nivel adequado de protecdo
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no campo da transferéncia, da manipulacdo e do uso seguro dos orga-
nismos vivos modificados - OVM, resultantes da biotecnologia moderna
que possam ter efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel
da diversidade bioldgica, em especial, levando em conta os riscos para
a saude humana, e enfocando especificamente os movimentos trans-
fronteiricos.

Pelo Decreto n? 6.925, de 6 de agosto de 2009, o Ministério da
Saude foi designado como uma das Autoridades Nacionais Competentes
para implementar o Art. 19 do Protocolo de Cartagena sobre Biossegu-
ranca da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica. Para tal, o Ministério
da Saudde instituiu o Comité de Articulacdo para a Acdo do Ministério da
Saude como Autoridade Nacional Competente para o Protocolo de Car-
tagena sobre Biosseguranca com a publicacdo da Portaria n? 2.355, de
17 de agosto de 2010, sendo o Comité coordenado pelo representante
do Ministério da Saude junto a CTNBio e apoiado técnica e administra-
tivamente pela SCTIE. Entre as principais atribuicdes do Comité, estdo:

| - atuar como Ponto Focal da Autoridade Nacional Competente -
ANC para a implementacdo do Protocolo de Cartagena no am-
bito da Saude;

Il - estabelecer fluxo interno de circulagdo de informacdes refe-
rentes aos temas do Protocolo;

[l - articular as medidas cabiveis para atendimento dos requisitos
do Protocolo relativos ao setor saude, coordenado pelo Minis-
tério da Saude;

IV - mobilizar os recursos e capacitacdo necessarios ao bom de-
sempenho do Ministério da Saude enquanto Autoridade Nacio-
nal Competente; e,

V - acompanhar e avaliar os resultados das acdes empreendidas
no desempenho de suas fungdes.

E interessante ressaltar ainda que os integrantes da CBS desempe-
nham papel estratégico na articulacdo, consolidacao e fortalecimento
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da biosseguranca e bioprotecdo no ambito do Ministério da Saude e no
pais, sobretudo, contribuem para os importantes avancos em qualidade
e seguranca na area da saude no Brasil. E neste sentido que a CBS tem
pautado suas acdes, incluindo a realizacdo de eventos anuais de biosse-
guranca e bioprotecdo, com foco na melhoria da capacidade de biosse-
guranca e bioprotecdo em saude.

Um ponto que cabe ser destacado, é que, embora o tema biossegu-
ranca e bioprotecdo sejam entendidos como importantes e de relevan-
cia, no Brasil ainda ndo ha uma compreensao sistémica e estratégica ou
mesmo uma politica publica abrangente como o tema requer. As agles
e medidas de seguranca bioldgica sdo executadas de forma ciclica, nor-
malmente concomitantes com a ocorréncia de grandes eventos, tais
como foram a Copa do Mundo e as Olimpiadas, quando havia maiores
preocupagdes com disseminagdes de doengas humanas causadas por
agentes bioldgicos e pela possibilidade de bioterrorismo.

Tal procedimento, segundo os especialistas, ndo é indicado, e apon-
tam para a necessidade de perenizar uma politica de biosseguranca e
bioprotecdo em salde e em dareas estratégicas do pais. O entendimen-
to de que a biosseguranca nao pode ter carater ciclico foi corroborado
durante a realizacdo do Workshop de Biosseguranca em Saude, do Mi-
nistério da Saude, realizado na Sede da Organizacdo Pan-Americana da
Saude em outubro de 2016, no qual foram apresentadas as atividades e
as prioridades em biosseguranca no ambito da salde, a necessidade do
fortalecimento da biossegurancga no pais e da instituicdo de uma politica
nacional de biosseguranca e bioprotecdo. Atividades e acGes da CBS de-
vem, portanto, serem reconhecidas como estratégicas para o Ministério
da Saude e possuirem carater continuo.

Além do Workshop de 2016, outros dois eventos com o tema de
biosseguranca e bioprotecdo foram organizados pela CBS, por meio
do Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude - DE-
CIIS/SCTIE/MS, com o apoio da Organizacdo Pan-Americana da Salde
- OPAS/OMS. Foram realizados o Semindrio de Biosseguran¢a em Satide
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em 2017, e o/ Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranga e Bioprote¢do
em 2018, com o objetivo de estimular a discussdo e identificar objetivos
comuns entre os atores e autoridades quanto a seguranca bioldgica e
bioprotecdo além de tracar estratégias de acBes convergentes, visando
a elaboracdo de uma proposta de politica nacional de biosseguranca e
bioprotecdo abrangente para o pais.
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2.1. Introducao

O conteldo abordado nesta unidade refere-se a sintese das mani-
festacBes institucionais convidadas a participar no Semindrio de Bios-
sequranca em Saude. A CBS, do Ministério da Saude, em conformidade
com suas atribuicdes de construir convergéncias em biosseguranca em
salde, organizou o Semindrio de Biosseguranca em Satde promovido
pelo DECIIS/SCTIE/MS, com o apoio da Organizacdo Pan-Americana da
Saude. Além do Ministério da Saude, o Seminario contou com a parti-
cipacdo de profissionais de diversos ministérios, como do Ministério da
Defesa, da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Ciéncia, Tecnolo-
gia, Inovacbes e Comunicacdes e do Meio Ambiente, além de institui-
¢des que atuam em biosseguranga e bioprotegdo. Este evento ocorreu
na semana seguinte ao 392 Semindrio de Biossequranga e Bioprote¢do do
Ministério da Defesa.

Em linhas gerais, as instituicdes destacaram a importancia de se
considerar os temas de biosseguranca e bioprotecdo como estratégicos
para o pais; avaliar a proposta de construcdao de um Laboratério Nacio-
nal com uma Unidade de Nivel de Conten¢do Maxima - NB4, no Brasil;
implementar gestdao de qualidade, qualificar a infraestrutura e a biocus-
todia em laboratérios de alta contencdo; investir em gerenciamento
de risco nas manipulacdes realizadas com agentes bioldgicos que apre-
sentem risco a saude humana, animal, vegetal e ambiental; melhorar a
capacidade dos laboratérios publicos envolvidos em vigilancia em saude
e a necessidade de compreender a biosseguranca em saude de forma
transversal e capilar nas unidades de saude do pais.
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2.2. Contribuicdes Institucionais

2.2.1. Visao Global de Biosseguranca

e Bioprotecao em Saude
Joaquin Molina

Os dias atuais sdo de intenso e crescente transito migratdrio, comer-
cial e turistico, o que traz preocupacdes das nacdes no que tange a segu-
ranca bioldgica quanto a possibilidade de disseminacdo de epidemias e
contaminacdo do ambiente. A biosseguranca em saude envolve um con-
junto de regras, medidas e a¢es que visam mitigar, prevenir, controlar,
reduzir ou eliminar riscos de contaminacdo individual, populacional ou
ambiental produzida por microrganismos nocivos, e deve ser tema priori-
tario para laboratdrios, unidades de atencdo a salude e sistemas de saude.

E necessario que o pais lance um olhar critico sobre o estado da
arte da biosseguranca em seu territorio levando em conta varidveis
epidemioldgicas, de atencdo a salde, ocupacional, regulatoria, politica,
econdmica e legal para que alcance o nivel de biosseguranca compativel
com as necessidades da saude do pais.

Nos laboratérios e servicos de saude onde sdo manejados os mi-
crorganismos nocivos e materiais contaminados, a biosseguranca deve
ser considerada em um contexto de gestdo pela qualidade, abordando
0s eixos de infraestrutura e epidemioldgicos, bem como o uso de equi-
pamentos de protecdo individual e coletiva, incluindo o tratamento e
descarte adequado de materiais contaminados. Deve ser considerado
ainda, a necessidade de execucdo de boas praticas por parte dos profis-
sionais, sendo necessario treinamento e capacitacdo continuada sobre
técnicas e procedimentos adequados.

Em sintese, a Organizacdo Pan-Americana da Saude apoia as inicia-
tivas de fortalecer a governanca de biosseguranca em saude no Brasil
e em especial a proposicdo da formulacdo de uma politica brasileira de
biosseguranca na logica da salde Unica (One Health).
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2.2.2. Biosseguranca, Bioprotecao e Inteligéncia

Estratégica
Of. Int. Danilo Coelho (danilo.coelho@abin.gov.br)
Agéncia Brasileira de Inteligéncia

A Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN) foi instituida pela Lei n2
9.883, de 7 de dezembro de 1999, a qual cria também o Sistema Brasileiro
de Inteligéncia (SISBIN). A ABIN é um o6rgdo da Presidéncia da Republi-
ca, vinculada ao Gabinete de Seguranca Institucional (GSI) que tem como
competéncias planejar e executar acdes, inclusive sigilosas, relativas a ob-
tencdo e andlise de dados para producdo de conhecimentos destinados a
assessorar o Presidente da Republica, executando a Politica Nacional de
Inteligéncia e as a¢des dela decorrentes, sob a supervisdo da Camara de
Relagdes Exteriores e Defesa Nacional do Conselho de Governo.

Na drea da seguranca bioldgica, entre as ameacas que norteiam as
atividades da Agéncia, de acordo com a Politica Nacional de Inteligéncia
(PNI) - Decreto n2 8.793, de 29 de junho de 2016, destacam-se: atividades
ilegais envolvendo bens de uso dual e tecnologias sensiveis; as ameacas
de armas bioldgicas de destruicdo em massa e ameacas de aces contra-
rias ao Estado Democratico de Direito.

Durante a Conferéncia Global para reducdo de ameacas bioldgicas
gue ocorreu em 2015 em Paris, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e
a Organizacdo Mundial da Saude Animal (OIE) recomendaram aos setores
de salde e seguranca publica, em nivel nacional, que se comprometes-
sem a discutir assuntos de interesse mutuo, compartilhar recursos e asse-
gurar de forma integrada a reducdo de ameacas bioldgicas.

Relatdrios publicados pela Global Challenges Foundation, de 2016 e
2017, mostram que possivel pandemia global e a biologia sintética pos-
suem risco potencial de dizimar pelo menos 10% da populagao global.
Entre os riscos analisados, o uso de armas bioldgicas é considerado como
um dos que possui maior impacto, superando inclusive eventos climaticos
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extremos e crises hidricas, corroborando a relevancia estratégica da bios-
seguranca e bioprotecdo.

Dentre os principais agentes bioldgicos com potencial uso em bio-
terrorismo destacam-se a variola e a peste, causadas pelo virus do géne-
ro Orthopox pela bactéria Yersinia pestis respectivamente, classificados
pelo Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC, na sigla em inglés)
como agentes de categoria A e classificados na Lista Especial de Agentes
e Toxinas do Programa Federal de Agentes Selecionados (FSAP, na sigla
em inglés) dos Estados Unidos. Este Programa é uma referéncia para o
Brasil, possui regulamentacdo prdpria, realiza avaliagcdes de risco e auxilia
os laboratdrios a seguir boas praticas de seguranca bioldgica. Tem ainda o
objetivo de classificar os agentes com maior potencial de risco para o uso
em bioterrorismo.

Uma grande parcela de doencas que afetam humanos sdao causadas
por patdgenos com multiplos hospedeiros. Segundo dados mencionados
pela Agéncia, oitenta por cento dos agentes bioldgicos com potencial ris-
co de uso como armas bioldgicas sdo zoondticos. Este fato demonstra a
importancia das doencas em animais na vigilancia em salde humana no
Brasil, sendo estratégica a abordagem de saude Unica (One Health).

Embora biosseguranca possa estar relacionada com eventos natu-
rais, surtos também podem ser agravados pela acdo humana, incluindo
precarias instalacdes e praticas laboratoriais e hospitalares inadequadas.
Sdo exemplos a morte de Janet Parker causada por variola, que ocorreu
na Inglaterra, decorrente de uma falha de biosseguranca laboratorial; e a
epidemia de febre aftosa na Inglaterra, em 2007, que ocorreu por falha de
biosseguranca em um dos principais e mais seguros laboratorios ingleses
em saude animal, com potencial para causar uma epidemia generalizada
no Reino Unido.

Na perspectiva da inteligéncia estratégica, o caso do Amerithrax em
2001 é um exemplo de falha na bioprotecdo, em que cartas contendo
cepa patogénica de antraz foram enviadas de maneira intencional. Como
consequéncia, ocorreu a contaminacgdo de vinte e duas pessoas; prédios
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foram fechados por cerca de dois anos, o Senado foi evacuado para des-
contaminacdo; estimada em 27 milhdes de dodlares; além de ter gerado
crise de confianca e exposicdo das fragilidades no sistema de inteligéncia
e dos mecanismos de seguranca.

Quanto as vulnerabilidades de biosseguranca e bioprote¢do no Brasil,
apontou-se a falta de mapeamento dos agentes biolégicos selecionados,
em custddia no territério nacional, em decorréncia também da auséncia
de notificagdo compulsdria de trabalho com agentes bioldgicos de alto ris-
co; a inexisténcia de uma politica ampla de biosseguranca e bioprotecao;
a auséncia de sistemas de prevencdo e resposta; bem como a baixa taxa
de notificacdo e investigacdo de acidentes laboratoriais.

Destacou-se ainda a falta de cultura de bioprotecdo no meio acadé-
mico e cientifico; a fragilidade dos marcos regulatérios de bioprotecdo; a
distancia entre 6rgdo de inteligéncia e pesquisadores que tém acesso a
agentes bioldgicos selecionados; a auséncia de avaliagBes e de sistemas
de protecdo e a falta de avaliagBes de risco em laboratdrios biocontidos.

Por fim, apontou-se a importancia de temas estratégicos como o di-
lema do uso dual de tecnologias que envolvem agentes bioldgicos e seus
derivados, para o qual defende a necessidade de um marco regulatério de
novas tecnologias; o controle do fluxo de comércio e transporte, interno
e externo, de agentes bioldgicos selecionados; e a implementacdo dos
compromissos internacionais que envolvem biosseguranca e bioprotecdo
como a Convencdo sobre a Proibicdo de Armas Bioldgicas e Toxinicas, o
Regulamento Sanitario Internacional e a Resolugdo n2 1.540, de 28 de
abril de 2004, do Conselho de Seguranca das NagBes Unidas.

2.2.3. Biosseguranca, Bioprotecao e Defesa Bioldgica
Brigadeiro Eduardo Serra Negra Camerini

No ambito do Ministério da Defesa - MD, a biosseguranca é tra-
tada por uma Comissdo de Biosseguranca criada em 2007 e reestru-
turada em 2012, que tem como foco tratar o tema de biosseguranca e
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bioprotecdo do ponto de vista de seguranca nacional. As Diretrizes de
Biosseguranca, Bioprotecdo e Defesa Bioldgica do MD foram publicadas
na Portaria MD n° 585, de 07 de marco de 2013, com a finalidade de
orientar o preparo e o emprego das Forcas Armadas no planejamento e
desenvolvimento de a¢®es de biosseguranca, bioprotecdo e de defesa
bioldgica, de modo a fortalecer capacidades nacionais de resposta as
ameacas de natureza bioldgica e assegurar o cumprimento dos interes-
ses de Defesa Nacional.

Por definicdo, defesa bioldgica é um conjunto de medidas estru-
turadas a serem implementadas pelas forgas armadas para prevenir e
enfrentar ataques por agentes bioldgicos ou toxinicos. O termo € incor-
porado as diretrizes do Ministério da Defesa, e os principios comparti-
lham planos e agdes em comum com as diretrizes propostas por outras
instituicBes que tratam de temas de biosseguranca e bioprotecdo.

O MD se preocupa com a capacidade de infraestrutura e capacida-
de de resposta. Neste sentido, o 32 Semindrio de Biosseguran¢a e Bio-
protecéio do Ministério da Defesa, realizado em 2017, abordou o tema
da capacidade de Biosseguranca e Bioprotecdo em Laboratodrios Nacio-
nais. O objetivo central do seminario foi debater a importancia estraté-
gica do Brasil em ter um laboratdrio de contencdo maxima, ou seja, um
laboratdrio de Nivel de Biosseguranca 4 - NB4. Para tal debate foram
organizadas oficinas tematicas que se concentraram nos eixos: cientifi-
co, de seguranca e regulatdrio. O Seminario foi uma importante opor-
tunidade de debate para avancar na articulacdo de temas estratégicos a
seguranca nacional.

Como resultado da oficina tematica destacam-se as seguintes
propostas:

a) Promover e fortalecer o trabalho interinstitucional e sensibili-
zar gestores sobre a importancia e necessidade de um labora-
tério NB4 no Brasil, sob um marco regulatério adequado;

b) Articulacdo estratégica, no nivel politico, demonstrando a im-
portancia de possuir um laboratério nacional NB4;

%
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c) Destinar recursos orcamentdrios e humanos para a criacdo e
manutencdo de um Laboratdrio NB4 no Brasil e fortalecimento
da Rede de Laboratdrios de Biosseguranca existentes;

d) Do ponto de vista técnico, adequar o projeto do laboratdrio
NB4 as normas do pais e as diretrizes e convencdes interna-
cionais, promovendo ajustes na regulamentacdo nas areas da
Saude, Ambiente, Agricola, Defesa, entre outras;

e) Reativar o Grupo de Trabalho de Biodefesa ou criar um novo
grupo trabalho no ambito da CREDEN/GSI/PR;

f) Instituir um Grupo de Trabalho de bioprotecdao multidisciplinar
com especialistas para avaliar agentes de risco do uso dual e
medidas a seres adotadas.

O MD entende que as instancias do Estado devem contribuir para o
incremento da seguranca nacional, com particular énfase as medidas de
defesa quimica, bioldgica, radioldgica e nuclear, a fim de promover acdes
de protecdo a populacdo e as instalagdes em territdrio nacional.

E por fim, o reforcou-se a importancia estratégica para o pais pos-
suir a infraestrutura necessaria na area de biosseguranca e bioprotecao.
Neste sentido, prop0ds a discussdo referentes a construcdo e manuten-
¢do de um laboratdrio de contencdo maxima. A auséncia de um Labo-
ratorio NB4 causa vulnerabilidades ao pais e sua construcdo poderia ga-
rantir oportunidade para tornar o pais autossuficiente na identificacdo e
manipulacdo de agentes altamente patogénicos.

2.2.4. Biosseguranca em Pesquisa

e Inovagao Tecnoldgica
Wim Maurits Sylvain Degrave

A Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, como uma entidade vinculada
ao Ministério da Saude, tem como principais metas fortalecer a capaci-
dade para pesquisa e transferéncia de tecnologia; promover articulacdo
entre pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e producdo; criar ambien-
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tes de inovacdo, que tenham resultados positivos na saude publica. A
Fundacdo possui uma ampla missdo nas dreas de ensino, pesquisa, aten-
¢do a saude, producdo, vigilancia e servicos de referéncia visando a pro-
mocao da salde da populagdo para a reducdo das desigualdades sociais
e para a dindmica nacional de inovacdo.

Nas areas de biosseguranca e bioprotecdo, as unidades e os labo-
ratorios da Fiocruz possuem distintas finalidades, como por exemplo,
pesquisa e desenvolvimento; vigilancia epidemioldgica e sanitaria (Labo-
ratoérios de Referéncia); biocustdédia de cole¢Ges cientificas; analises cli-
nicas; producdo industrial; atencdo hospitalar e a sadde do trabalhador.

De modo geral, os laboratérios das unidades de pesquisa enfren-
tam dificuldades para a implementacdo de um plano de bioprotecdo,
devido a necessidade de recursos para aquisicdo de equipamentos e
modificagBes adicionais na infraestrutura para evitar uso indevido, rou-
bo ou liberagdo intencional de material bioldgico com potencial risco a
salde. Somado ao fator de custos, os pesquisadores possuem pouca
sensibilidade para aplicar medidas de bioprotecéao.

No que se refere ao normativo e regulatério de biosseguranca apli-
caveis a coleta de agentes bioldgicos, cultivo, armazenamento, transpor-
te, producdo, descarte de material bioldgico tem-se as Diretrizes Gerais
para o Trabalho em Conten¢do com Agentes Bioldgicos do Ministério da
Saude, a Lei 11.105, de 24 de marco de 2005 e a Resolucdo Normativa
2, de 27 de novembro de 2006 da CTNBio. J4 para bioprotecdo a norma
aplicavel é a Portaria MD n2 585, de 7 de margo de 2013, do Ministério
da Defesa, que trata do uso indevido ou mesmo roubo de agentes ou de
material bioldgico com potencial risco.

A legislacdo aplicavel aos organismos geneticamente modificados -
OGM, Lein211.105, de 24 de marc¢o de 2005, os define como organismos
cujo material genético tenha sido modificado por técnicas de engenha-
ria genética. Na Fiocruz, as atividades e as responsabilidades com OGM
sdo aplicaveis aos organismos bioldgicos ndo modificados, embora seja
apenas vinculante aos OGM. Tecnicamente, o sistema é composto pela
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Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, pela Comissdo
Técnica de Biosseguranca da Fiocruz - CTBio e pelas Comissdes Internas
de Biosseguranca - CIBio de cada unidade, a qual requer a identificagdo
do pesquisador responsavel e seu grupo de pesquisa que trabalham em
instalacGes que possuem Certificado de Qualidade em Biosseguranca -
CQB, que permite a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico com OGM.
Os projetos sdo registrados e aprovados pela CTNBio e apresentados a
equipe do laboratdrio que recebe treinamentos em biosseguranca.

A qualidade em biosseguranca e bioprotecao é considerada de extre-
ma importancia e é aferida pela estrutura nas instalacées, pela presenca
do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS, e
do Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais - PPRA, pelo controle de
acessibilidade as instalacdes, presenca de sinalizacdo adequada, de plano
de contingéncia e de registro de acidentes e fluxo de resposta aos mes-
mos, assim como, a constante manutencdo de equipamentos.

E por fim, é da cultura da Fiocruz valorizar a qualificacdo de re-
cursos humanos, que ocorre por meio de trabalhos de conscientizacdo
em qualidade, biosseguranca e ambiente, e por treinamento avangado
para o trabalho em areas de contencdo, incluindo atividades de pes-
quisa, atividades clinicas e hospitalares, atividades de experimentagdo
animal e de producdo em larga escala envolvendo agentes biolégicos,
como no caso de vacinas. A instituicdo possui um plano permanente
de capacitacdo e formacdo continuada, implementada pelas Comissdes
Internas de Biosseguranca, com moédulos de capacitacdo em gestdo da
qualidade que inclui conteddos que tratam da execucdo do registro de
atividades, monitoramento, calibracdo e documentacdo. Além disso, a
Fiocruz possui o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional —
PCSMO, da Coordenacdo de Saude do Trabalhador - CST, que monitora
a saude dos profissionais, visando a reducdo das doencas ocupacionais
e acidentes de trabalho proporcionando melhor qualidade de vida aos
trabalhadores.
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2.2.5. Diretrizes de Biosseguranca em Saude no Brasil
Ninive Aguiar Colonello; Pedro Canisio Binsfeld

As Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conten¢Go com Agentes
Bioldgicos do Ministério da Saude constituem um conjunto de recomen-
dacbes compilado em um documento elaborado e organizado pela Co-
missdo de Biosseguranca em Saude que tem por finalidade implementar
medidas que ampliem a confianga, a seguranca bioldgica e minimizem
danos a saude causados por agentes bioldgicos. As diretrizes sdo vincu-
lantes para atividades que envolvem agentes bioldgicos de risco na area
da saude no Brasil. Nas diretrizes, a biosseguranca em saude é definida
em seu sentido amplo como:

“A condicdo de seguran¢a alcangcada por um conjunto de
acles destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saude huma-
na, animal, vegetal e 0 meio ambiente”.

Com a elaboracdo e publicacdo das diretrizes pelo Ministério, vi-
sa-se atender as necessidades basicas de biosseguranca em atividades
com agentes bioldgicos em regime de contencdo, de modo a prover
procedimentos seguros, tanto no que se refere aos servicos de salde,
quanto prover a seguranca aos profissionais e usudrios expostos a es-
tes agentes. As diretrizes gerais definem critérios e condicdes técnicas,
procedimentos e instalagdes fisicas necessarios para praticas seguras
com agentes bioldgicos de risco e materiais bioldgicos potencialmente
patogénicos para a saude e o meio ambiente.

O termo contencdo é usado para descrever os procedimentos de bios-
seguranca utilizados na manipulacdo de agentes bioldgicos de acordo com
a sua classificagdo de risco. O objetivo da contencdo é prevenir, reduzir ou
eliminar a exposi¢ao de profissionais, de usuarios do sistema de saude, da
populacdo em geral e do ambiente aos agentes potencialmente perigosos.
A definicdo da amplitude das medidas de contencdo a serem adotadas e o
nivel de biosseguranga para o trabalho em contengao depende da avaliagao
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de risco dos agentes bioldgicos a serem manipulados ou aos quais se tem
exposicdo. Existem quatro niveis de contencdo que possuem progressivas
medidas de biosseguranca em funcdo do risco associado ao agente biold-
gico nele manipulado - esses niveis de contengdo sdao também conhecidos
como, os quatro Niveis de Biosseguranca (NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4). As dire-
trizes se aplicam ao trabalho em contencdo que utilize material ou agentes
biologicos potencialmente patogénicos, independentemente do volume a
ser manipulado. Para o trabalho em nivel de biosseguranca em grande es-
cala, o nivel de biosseguranca deve ser automaticamente superior ao reco-
mendado para a manipulacdo do agente bioldgico envolvido.

Os niveis de biosseguranca recomendados para os agentes bioldgi-
cos representam as condi¢des nas quais esses agentes podem ser ma-
nuseados com seguranca. O coordenador da unidade onde se manipula
agentes bioldgicos de risco é o responsavel pela avaliagdo do risco e por
implementar as medidas e o nivel de biosseguranca indicados. E tam-
bém o responsavel pelo cumprimento das diretrizes e normas, devendo
promover a conscientizacdo e o treinamento de todos os profissionais
envolvidos, direta ou indiretamente, no trabalho.

As diretrizes sdo utilizadas em treinamento de profissionais que tra-
balham com agentes bioldgicos de risco e atividades correlatas, como,
por exemplo, na capacitacdo de inspetores em biosseguranca da Fio-
cruz, Anvisa e Inmetro, que avaliam conformidades e fiscalizam labo-
ratorios de biosseguranca que desenvolvem atividades pesquisa, diag-
nostico e producdo de insumos para a salde ou ainda atividades com
OGM. As principais referéncias normativas das diretrizes gerais sdo o
Manual de Seguranca Bioldgica em Laboratério da OMS, a Lei Organica
da Saude, (Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990), as resolucdes da
Anvisa, a legislacdo de seguranca e salde ocupacional (Lei n? 6.514, de
22 de dezembro de 1977), as normas regulamentadoras do Ministério
do Trabalho e Emprego (Portaria n2 3.214, de 08 de junho de 1978) e as
resolucBes do Conselho Nacional de Meio Ambiente - Conama.

De forma similar a lista de Classificacdo de Risco dos Agentes Biolo-
gicos, compete a CBS a coordenacdo da atualizacdo das diretrizes gerais,
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na medida que haja avancos cientificos, novas orientacdes da OMS ou
alteracdo das normas brasileiras que tratam da biosseguranca. Sua ver-
sdo mais recente é de 2010, e, atualmente, embora as diretrizes ainda
sejam aplicaveis, verifica-se a necessidade de atualizacdo e ampliagdo
de seu escopo, considerando novas orientagdes da OMS e os recentes
avancos normativos no Brasil. Atualmente, no Ministério Saude, coorde-
nado pela CBS, estd em curso a atualizagdo das Diretrizes Gerais para o
Trabalho em Contengdo com Agentes Bioldgicos, que levard em conside-
racdo as novas diretrizes que serdo publicadas pela Organizagao Mun-
dial da Saude, que se encontram em fase de revisao.

E ainda em relacdo as diretrizes, vale mencionar que a biossegu-
ranca em salde possui diversas dimensdes, que precisam sem consi-
deradas e tem implicagcdes importantes para a salde, entre as quais se
distinguem as dimensdes: a) politica, b) econdmica; c) epidemioldgica e
sanitaria; d) qualidade e seguranca; e e) regulatdria e controle.

Por dimensdo politica e econdmica entende-se a definicdo das di-
retrizes politicas de Estado, deliberadas pelas autoridades publicas, em
relacdo a seguranca bioldgica e a bioprotecdo de agentes bioldgicos (na-
turais ou manipulados) ou de material biolégico que podem representar
ameacas a salde humana, animal, vegetal, meio ambiente e seguranca
nacional, além de importantes impactos econémicos. As diretrizes poli-
ticas e econdmicas devem incluir medidas para agentes bioldgicos infec-
tocontagiosos endémicos; introduzidos; organismos geneticamente mo-
dificados; células-tronco embriondrias humanas utilizadas em pesquisa;
seguranca bioldgica de produtos e servicos em saude; de bioprotecdo
e defesa nacional; politicas de controle de doencas infectocontagiosas
na agropecuaria tendo em vista que o agronegdcio tem uma expressiva
participacdo na economia brasileira.

A dimensdo epidemioldgica e sanitdria traduz as aces e medidas
de prevencdo e controle relacionadas aos agentes ou material bioldgi-
cos, incluindo também a infraestrutura, como por exemplo, os Labora-
torios de Saude Publica que atuam em Vigilancia em Saude; os Labora-
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torios de Referéncia que tratam de doencas e agravos de notificacdo
compulséria, os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil que atuam
na producdo de produtos bioldgicos e os laboratérios de instituicGes
de ciéncia e tecnologia. Além da dimensdo global (Fig. 1), a dimensdo
sanitaria envolve-se o com a presenca da autoridade sanitaria em todos
0s municipios brasileiros, por meio do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, buscando primar pela seguranca e qualidade dos produtos e
servicos utilizados pela populacdo.
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Figura 1. Mapeamento de doengas causadas por virus emergentes (amarelo) e reemergentes
(vermelho) indicando a sua principal ocorréncia nos distintos continentes, que po-
dem se alastrar globalmente e desafiam a ciéncia, tecnologia e a saude para o seu
enfrentamento com medidas de contengdo. Fonte: Marston et al. 2014.

A dimensdo da qualidade e seguranca, embora haja uma grande
assimetria dos indicadores, dentro e entre as instituicdes que tratam
de atividades que envolvem biosseguranca e bioprotecdo, ganha cada
vez mais importancia, pois, tém reflexos diretos sobre: os pacientes, os
profissionais da salde, os servicos de saude, os pesquisadores, as pes-
quisas, as metodologias, os produtos e mesmo sobre a infraestrutura e
as politicas institucionais. A gestdo dos riscos e a busca pela qualidade e
seguranga sdo elementos essenciais, ndo apenas nos processos de cer-
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tificacdo e acreditacdo, mas sobretudo demonstra o compromisso insti-
tucional e dos profissionais pela exceléncia em suas atividades.

A dimensdo regulatéria e controle representa a traducao das di-
retrizes politicas em relacdo a biosseguranca e bioprotecdo, incluindo
normas vinculantes para que o poder publico mantenha a governanca
sobre agentes e material bioldgico com potencial risco a saude huma-
na, animal, vegetal, meio ambiente e seguranca nacional. Esta dimen-
sd0 ocupa-se em aprimorar o marco normativo e regulatério, incluindo
normas nacionais e diretrizes dos organismos internacionais como por
exemplo a Organizagdo Mundial da Saude e a Organizacdo Mundial de
Salde Animal.

Em relacdo as dimens&es de biosseguranca e bioprotecdo, o Mi-
nistério da Saude é atuante e tem importante papel em todas elas,
construindo medidas de confianca e governanca. A biosseguranca e bio-
protecdo, por serem temas complexos e transversais sdo tratados em
diversas frentes e por todas as secretarias do Ministério, assim como
pela Anvisa, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além das Se-
cretarias Estaduais e Municipais, rede de hospitais, redes de laboraté-
rios, rede sentinela, institutos vinculados, entre outras, demonstrando a
complexidade e o alcance do tema (Fig. 2).

Um exemplo importante que envolve as diversas dimensdes de
biosseguranca - é o Projeto da construgdo de um laboratério de con-
tencdo maxima — Projeto do Laboratdrio NB4. Desde o inicio dos anos
2000, o Ministério da Saude identificou a necessidade de um laboratdrio
de contencdo maxima, tanto por necessidade de enfrentamento de agen-
tes bioldgicos de risco (exoticos e perigosos), como também, da eventual
incidéncia de eventos de bioterrorismo, como os verificados a partir do
ano de 2001, com o caso do Amerithrax. Em 2004, o Ministério da Saude
anunciou a construcdo de um laboratorio de seguranca maxima, assim
como, em varios momentos posteriores foi manifestado o desejo politi-
co e técnico de uma instalacdo de um NB4, entretanto, estas iniciativas
ndo prosperaram, pois na medida em que se identificou as dimensdes
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e as varidveis envolvidas o projeto ndo teve o félego necessario para ser
viabilizado. Cabe ressaltar que, qualquer iniciativa de um projeto de um
laboratério NB4, pela sua multidimensionalidade, interdisciplinaridade e
transversalidade requer uma apurada compreensdo de todas as dimen-
sOes relacionadas, e a coordenacdo da CBS em diversos momentos desta
linha do tempo, em especial a partir do ano de 2016, retomou o tema
como pauta de suas atividades, estimulando e provendo suporte as uni-
dades finalisticas do Ministério da Saude no sentido de buscar a viabiliza-
¢do de um laboratdrio de seguranga maxima, enfatizando e considerando
as dimensdes e varidveis necessarias ao projeto.
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Figura 2. Sintese do espectro de fontes de risco associados aos agentes bioldgicos
que podem ser mitigados ou controlados pelo uso de boas prdticas de
biosseguranga e bioprotegdo em seus distintos niveis.
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2.2.6. Sistema Nacional de Laboratoérios Publicos:

Capacidade Instalada e Biosseguranca
Maria Lennilza Simées Albuquerque

Entre as competéncias de Ministério da Salude na drea de biossegu-
ranca estd a gestdo do Sistema Nacional de Laboratdrios Publicos, realiza-
do pela Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS, por meio da Coordena-
cdo Geral de Laboratorios de Saude Publica - CGLAB/SVS, que tem como
atribuicBes: coordenar e supervisionar a Rede Nacional de Vigilancia Epi-
demioldgica e a Rede Nacional de Vigilancia em Saude Ambiental que
compdem o Sistema Nacional de Laboratodrios de Saude Publica - SISLAB;
definir os critérios de habilitacdo dos Laboratérios de Referéncia, Nacional
e Regional para a Rede Nacional de Vigilancia em Saldde em articulacdo
com as demais unidades competentes; monitorar o comportamento epi-
demioldgico de doencas e agravos objeto de controle no campo labora-
torial junto ao Centro de Informaces Estratégicas em Saude — CIEVS, e as
demais unidades competentes nacional e internacionalmente; colaborar
tecnicamente e acompanhar a implantag¢do do Sistema de Gestdo da Qua-
lidade e Biosseguranca nas Redes de Laboratérios; participar do processo
de elaboragdao de normas e medidas para o monitoramento, controle e
prevencgao da resisténcia microbiana em servigos de salde em articulagao
com a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa (Fig. 3).

Os Laboratérios Centrais de Saude Publica — LACEN, tém a funcdo
estratégica de vigilancia em saude e vigilancia sanitaria e estdo distri-
buidos nos 27 Estados da Federacdo e fazem parte do SISLAB (Fig. 3).
A organizacao deste Sistema foi definida pela Portaria de Consolidacdo
GM/MS n2 4, de 28 de setembro de 2017, na forma do Anexo Il (Con-
solidacdo das normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema
Unico de Saude). As redes nacionais de laboratérios s3o organizadas em
subdivisGes légicas - sub-redes de laboratdrios, em funcdo dos agravos
ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade das
atividades relacionadas a vigilancia em salde, compreendendo a vigilan-
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Figura 3. Alguns exemplos da capacidade instalada de laboratdrios do pais. A) Redes de La-
boratdrios Centrais de Saude Publica (LACEN), com presenga em todos os estados
da Federagdo — integrantes do SISLAB; B) Representagdo dos Laboratdrios de Bio-
contengdo Nivel Il (NB3); C) Indicagdo da localizagdo dos laboratdrios de Fronteira
como os paises vizinhos da América do Sul.

cia epidemioldgica e vigilancia em saude ambiental, vigilancia sanitaria e
assisténcia médica. O fluxo laboratorial de amostras a serem analisadas
segue a ordenacdo estabelecida de acordo com a capacidade instalada
de cada laboratodrio. Dessa forma, as analises de maior complexidade
analitica devem ser encaminhadas aos Laboratérios de Referéncia Na-
cional ou Regional, seguindo uma organizacdo pré-estabelecida, confor-
me a doencga/agravo. Todas as informacdes sobre o diagndstico labora-
torial sdo disponibilizadas no Sistema de Gerenciamento de Ambiente
Laboratorial - GAL, ou seja, desde a entrada das amostras até a emissao
dos resultados finais. Assim, todas as informacdes laboratoriais podem
ser acessadas e acompanhadas pelo Ministério da Saude.

O transporte de amostras biolégicas € uma importante etapa da
vigilancia em saude quando se trata de biosseguranca e bioprotecado.
Para o transporte, ja existe um fluxo definido, o qual é iniciado quando
um Laboratdério Central de Saude Publica — LACEN, aciona a CGLAB para
dar seguimento a solicitacdo para o transporte de amostras de material
bioldgico. A empresa contratada para realizacdo do transporte se diri-
ge ao LACEN para recolher a amostra que deve ser acondicionada em
conformidade ao estabelecido em normas especificas para o transporte
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de material biolégico. O fluxo de transportados prevé que as amostras
sejam levadas a Laboratdrios de Referéncia Nacional ou Regional.

O Sistema da Gestdo da Qualidade é definida pela Portaria GM/
MS 3.204, de 20 de outubro de 2010, que aprovou a Norma Técnica de
Biosseguranca para Laboratorios de Saude Publica, como estratégia de
gestdo com a finalidade de desenvolver consciéncia de qualidade em to-
dos os processos organizacionais que incluem a elaboracao de politicas,
programas, procedimentos e instru¢des que devem ser documentadas
e comunicadas aos envolvidos no sistema.

A implantacdo do Sistema da Gestdo da Qualidade nas Redes de
Laboratérios objetiva aprimorar o trabalho dos laboratérios por meio de
capacitacdo profissional e insercao de novas tecnologias, visando maior
agilidade no diagndstico de doencas, orientar e fomentar o processo de
certificacdo dos laboratérios e redefinir os mecanismos de repasse dos
recursos financeiros do Ministério da Saude aos laboratérios publicos.

As politicas e procedimentos relativos as acdes de biosseguranca
de laboratério devem estar em conformidade com as Diretrizes Gerais
para o Trabalho em Contencéio com Agentes Bioldgicos, com o manual
Biocontencdo: Gerenciamento de Risco em Ambientes de Alta Contencéio
Biologica NB3 e NBA3 e demais normas especificas em vigéncia. Um im-
portante instrumento para a avaliacdo de risco laboratorial é a lista de
Classificagdo de Risco dos Agentes Bioldgicos, que auxilia no processo
de identificacdo do nivel de contencdo mais apropriado para o trabalho
seguro em um laboratdrio, em funcdo das caracteristicas dos agentes
biologicos bem como do procedimento analitico a ser utilizado.

Entre os desafios para os laboratérios de alta contencdo no Brasil,
destacam-se: a definicdo de uma politica conjunta que auxilie na susten-
tabilidade dos laboratdrios; desenvolvimento de projetos de melhorias
e aprimoramento da capacidade instalada; realizacdo de auditorias in-
ternas periddicas visando o aprimoramento da eficdcia de seu Sistema
de Gestdo por meio do uso da politica e objetivos de biosseguranca;
capacitacdo profissional periddica; fortalecimento de articulagdo com
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instancias que atuam em biosseguranca, criagdo de um processo para
futura implantacdo de certificacdo dos laboratorios.

E por fim, os laboratdrios de saude publica, em especial os de alta
contengdo, necessitam de uma gestdo adequada, seguindo normas técnicas
a fim de melhorar a qualidade em biosseguranca e bioprotecdo tendo em
vista a necessidade de manipulacdo e armazenamento em suas instalacdes
de agentes bioldgicos com potencial risco a saude. A elaboracdo de uma
Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo podera nortear acdes e
projetos institucionais que promovam eficiente seguranca bioldgica nas ati-
vidades laboratoriais.

2.2.7. Biosseguranca e Bioprotecao em

Laboratodrios de Alta Contencao Bioldgica
Marcelo Augusto de Albuquerque Aires da Costa

Entre as competéncias da Secretaria de Vigilancia em Sadde — SVS,
esta o Gerenciamento de Risco em Ambientes de Alta Contencdo Biol6-
gica NB3 e NBAS3, que integram o Sistema Nacional de Laboratérios de
Saude Publica - SISLAB.

A biosseguranca envolve principios de contencdo e praticas para
prevenir a exposicao involuntaria a patdgenos ou toxinas e sua difusdo
acidental. J4, a bioprotecdo refere-se a principios de protecao, controle
e responsabilidades sobre os materiais bioldgicos valiosos ou de risco
elevado nos laboratérios, visando impedir o acesso nado autorizado, sua
perda, mal-uso ou liberacdo intencional.

O gerenciamento de risco em ambientes de alta contencdo bioldgica
esta associado a seguranca fisica das instalacGes, a estrutura fisica da edifica-
¢do, ao acesso aos laboratdrios de alta contengdo, ao fluxo operacional nos
laboratdrios, estrutura e equipamentos dos laboratérios, o armazenamento
de materiais bioldgicos e gestdo e descarte de residuos. Além disso, somente
profissionais autorizados e qualificados devem ter acesso as areas laborato-
riais, destacando que deve haver diferentes niveis de acesso aos profissionais.
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O nivel de biosseguranca de um laboratério a ser utilizado, de-
pende da analise de risco para atividades com determinado agente
biolégico que envolve a classificacdo de risco do agente a ser mani-
pulado e de caracteristicas e elementos que o laboratério apresenta,
como construcao, instalacdes, controles de engenharia, praticas e pro-
cedimentos, equipamentos de protecdo individual e coletivos e con-
troles administrativos. Apds a instalacdo, os laboratérios precisam ser
validados, isto é, tanto a estrutura quanto os equipamentos precisam
ser aferidos para atestar a qualidade e a seguranca antes que efetiva-
mente entrem em operacgao.

A SVS atualmente desenvolve um projeto que visa a aprimorar a
biocustodia e aplicar solugdes de engenharia que, integradas as boas
praticas de laboratdrio, possam atender as exigéncias de biosseguran-
ca e bioprotecdo indicadas na analise de risco realizada previamente a
construcao dos laboratdrios. A analise de risco € um procedimento ana-
litico que identifica, caracteriza e avalia os riscos laboratoriais.

Os mecanismos de seguranca para a biocustédia referem-se a pro-
tecdo dos agentes bioldgicos contra roubo, desvio, perda, e uso inde-
vido intencional. Entre as medidas inclui-se a limitacdo ou restricdo de
livre acesso as instalacdes, aos agentes, aos materiais de pesquisa e a
informacdo. Para isso, € preciso seguir principios de um plano de biopro-
tecdo, que devem garantir a seguranca fisica das instalacdes, confiabili-
dade dos pesquisadores, restricdes de acesso as instalagdes, gestdo do
inventario bioldgico, seguranca no transporte de materiais bioldgicos,
seguranca da informacdo e praticas de gestao.

E por fim, em relagdo a gestdo do inventdrio deve haver a elabora-
cdo de relatdrios e registros de utilizacdo de agentes e materiais biold-
gicos, assim como, o controle de transporte de materiais bioldgicos se-
guindo protocolos definidos por autoridades sanitarias e de transporte,
reconhecidas nacional e internacionalmente, devendo ser realizado por
pessoa capacitada e por transportadora que possua credenciais e medi-
das de seguranca em conformidade as exigéncias legais.

%%
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2.2.8. Gerenciamento de Risco nas

Manipulacdes de Agentes Bioldgicos
Fernando Henrique Branddo Molento

O Instituto Evandro Chagas - IEC, 6rgdo vinculado a Secretaria de
Vigilancia em Saude - SVS, do Ministério da Saude - MS, atua nas areas
de pesquisas biomédicas e na prestagdo de servicos em saude publica.
Sua drea de atuacdo estd relacionada as investigacdes e pesquisas nas
areas de Ciéncias Bioldgicas, Meio Ambiente e Medicina Tropical.

No |EC as atividades relacionadas a biosseguranca e bioprotecdo
sdo executadas nos laboratdérios NB2, NB3/NBA3, na criacdo e produ-
¢do animal, nas areas técnicas e outros locais com procedimentos que
tenham exposicdo a agentes biolégicos. AcBGes integradas sdo realiza-
das no servico de administracdo, gerenciamento de residuos, saude do
trabalhador (promocéao, imunizacdo, inspecdo de seguranca), gestdo da
qualidade, biobanco e colegdes, engenharia e manutencdo, higiene e
limpeza e seguranca patrimonial.

A gestdo do risco bioldgico envolve identificacdo do perigo, avalia-
¢do e controle do risco, vigilancia dos processos internos e de campo, vi-
gilancia dos produtos e equipamentos de protecdo, vigilancia dos OGM,
vigilancia dos acidentes, acdes preventivas e corretivas e treinamento da
equipe. Para as atividades que envolvem manipulacdo e estoque de agen-
tes bioldgicos de risco, o IEC realiza gerenciamento de risco biolégico com
base nas orientacdes da Norma CWA15793:2011 do Comité Europeu de
Normalizagcdo e na Portaria GM/MS n° 3.204, de 20 de outubro de 2010.

A estrutura do Sistema de Gestdo de Risco Biolégico abrange as-
pectos de biosseguranca, bioprotecdo e confianca na equipe. A biosse-
guranca envolve a protecdo a saude, avaliacdo e controle do risco bio-
l6gico, treinamento dos profissionais e notificacdo de acidentes visando
evitar escapes acidentais dos agentes bioldgicos. A bioprotecdo diz res-
peito a protecdo fisica das instalagBes, controle de acesso e implemen-
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tacdo de um sistema de seguranca que inclui biometria/RFID, portdes,
guardas e cameras, visando evitar ameacas externas. A confianca na
equipe perpassa o0s aspectos relacionados a protecdo institucional, au-
toridade, responsabilidade funcional, monitoramento do pessoal ativo
e em recrutamento e competéncia, a fim de evitar as ameacas internas
institucionais.

O gerenciamento do risco bioldgico no IEC é atribuido a Equi-
pe Executiva e a Comissdo Interna de Biosseguranca - CIBio. A Equi-
pe Executiva é uma instdncia que promove a¢les que integram a
politica institucional de Biosseguranca e Bioprotecdo realizando o
planejamento, implementacdo e operacionalizacdo do Sistema de
Gestdo em Biossegurancga. A CIBio € uma instancia de assessoria téc-
nica cientifica colegiada, de carater consultivo e deliberativo no que
tange a formulacdo de politicas institucionais de biosseguranca, a
pesquisa e manipulacdo de OGM.

O Sistema de Gestdo de Biosseguranga do IEC possui uma estru-
tura que compartilha as responsabilidades em diversas areas, tal como
direcdo, gestdo de recursos, gestdo de risco bioldgico, gestdo cientifica,
saude ocupacional, gestdo patrimonial, gestdo de infraestrutura, gestdo
de seguranca e manipulagao animal. Esse sistema integra o planejamen-
to plurianual institucional desde 2016, contando com um planejamento
tatico e operacional focado na melhoria dos processos.

A operacionalizacdo de um Sistema de Gestdo do Risco Bioldgico
envolve recursos para a implementagdao e manutengao das orienta-
¢Oes dispostas na Norma CWA 15793. Custos com aquisicdo de bens
e servicos continuos de suporte, calibracdo e manutencgdo estdao pre-
vistos. Os maiores desafios para o gerenciamento de riscos incluem a
troca de filtros HEPA (High Efficiency Particulate Arrestance), a garantia
de operacionalizagdo das acBes programadas; a avaliagcdo preliminar
de risco; a manutencdo de cole¢Bes e biobancos; o estabelecimento
de um Plano de Contingéncia e melhoria continua da gestdo dos pro-
cessos da instituicdo.
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2.2.9. Laboratério de Saude Publica: Resposta a

Emergéncia — Caso virus Ebola
Livia Caricio Martins

O Instituto Evandro Chagas - IEC, foi designado pelo Ministério da Sau-
de - MS, para analisar as amostras dos casos suspeitos do virus Ebola que
eventualmente pudessem surgir no Brasil. O virus Ebola é classificado como
sendo da Classe de Risco 4, pois o risco individual e o risco para a comunida-
de é elevado, representa sério risco a humanos, por ser altamente patogéni-
co, de facil propagacdo e ndo existirem medidas profilaticas ou terapéuticas
eficazes até o momento. Organismos bioldgicos da Classe de Risco 4, devem
preferencialmente ser manipulados em laboratérios de biosseguranca nivel
4 - NB4. Entretanto, o Brasil ndo possui laboratério NB4, e os laboratdrios
do IEC possuem area NB3 e NBA3. Assim, a partir de 2014, o IEC assumiu a
responsabilidade de analisar as amostras dos casos suspeitos do virus Ebola
no Brasil. Na ocasido, havia um diagndstico situacional dos laboratérios de
alta contencdo em saude publica, mostrando que o sistema de automacéo
do IEC estava em pleno funcionamento com equipe de manutencao treina-
da e operando, e que os protocolos estavam estabelecidos, assim como, o
fluxo de trabalho definido partir da analise de risco, o que permitiu ao IEC
se habilitar como laboratdrio de diagndstico do virus Ebola.

Algumas agdes foram realizadas para o processamento de amos-
tras dos casos suspeitos de virus Ebola entre as quais se destacaram
a aquisicao de cabines de seguranca bioldgica de classe I, estabele-
cimento do método diagndstico a ser utilizado - técnica da reacdo da
transcriptase reversa, seguida de reacdo em cadeia da polimerase deno-
minada RT-PCR (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction) - com
extracdo automatizada do material genético e inclusdo de um profissio-
nal responsavel pela biosseguranca para acompanhar a equipe técnica
no processamento das amostras suspeitas de virus Ebola. Além disso,
incluiu-se o uso adicional de Equipamentos de Protecdo Individual - EPI,
e a modificacdo no processo de limpeza dos respiradores.
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A area laboratorial de alta contencdo do IEC possui 600 m?, que in-
clui areas do NB3 e do NBA3, com controle automatizado do ar condicio-
nado de fluxo direcional e temperatura controlados, geradores, resfria-
dores de agua (chillers) para refrigeracdo do ar e caldeiras térmicas para
tratamento de efluentes. A area biocontida é utilizada na manipulacdo
de agentes bioldgicos de nivel 3, na producdo de antigenos classificados
com nivel 2 e 3, na manipulacdo de amostras humanas oriundas de ca-
sos de 6bitos para investigacdo diagndstica e na manipulacao de animais
silvestres (vetores e reservatorios). Ressalta-se que a analise de risco do
agente bioldgico é realizada associada ao método diagndstico utilizado,
a fim de determinar se todas as etapas do processo de trabalho serdo
realizadas no laboratério NB3.

As atividades e a manutencdo de um laboratdrio de alta contengdo
requerem profissionais qualificados, infraestrutura, equipamentos e EPI
compativeis como o nivel de biosseguranca. Para tal, faz-se necessario
POSsUir uma equipe que monitora e mantém o sistema de automacao
operante, que permita o controle de troca dos filtros de ar, a designa-
¢do de um profissional técnico responsavel pelo laboratério NB3, treina-
mentos continuos da equipe técnica, aquisicao de EPI de boa qualidade
para o trabalho em alta contencdo; avaliacdo dos fluxos e processos de
trabalho visando melhora continua e obtencdo de recursos destinados
para manutencao dos laboratérios, em especial o NB3.

2.2.10. Metrologia e Qualidade em Biosseguranga
José Mauro Granjeiro

O Instituto Nacional de Metrologia - Inmetro atua em quatro prin-
cipais areas relacionadas a biosseguranca: normalizacdo, acreditacdo,
reconhecimento de Boas Praticas Laboratoriais -BPL e biometrologia.

A série de normas ISO, foram criadas pela Organizagdo Internacional
de Padronizacdo - ISO, com o objetivo de melhorar a qualidade e seguranca
de produtos e servicos. Essa normalizacdo oferece um modelo padrdo para
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a implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade. No Brasil, estas normas
sdo compostas pela sigla NBR. Elas sdo criadas e gerenciadas pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT. A normalizacdo envolve o uso de pro-
tocolos para reprodutibilidade e marcadores de seguranca como importante
ferramenta na gestdo da qualidade. Uma das frentes de trabalho de normas
ISO relacionadas a biotecnologia é a padronizacao de nomenclatura.

A acreditacdo é realizada pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo
- CGCRE, do Inmetro, representa o reconhecimento formal da compe-
téncia de um Organismo de Avaliacdo da Conformidade - OAC, para de-
senvolver as tarefas de avaliagcdo da conformidade, segundo requisitos
estabelecidos. Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005, organismos
de avaliacdo da conformidade sdo organizacdes que fornecem os se-
guintes servicos de avaliacdo da conformidade: certificacdo de sistemas
de gestdo, certificacdo de produtos, certificagdo de pessoas, ensaios,
calibracdo e inspecdo, dentre elas existe a acreditacdo de laboratério.

A acreditacdo de laboratdrios é realizada pela Divisdo de Acredi-
tacdo de Laboratdrios - Dicla, que realiza as atividades relacionadas a
concessdo e manutencado da acreditacdo, de acordo com os requisitos
da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, aplicavel a laboratérios de calibra-
cdo e de ensaio e acreditacdo de laboratdrios clinicos, que é concedida
com base nos requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 15189.

Os principios das BPL consistem de um sistema de qualidade que
abrange o processo organizacional e as condicGes nas quais estudos
nao-clinicos de seguranca a salude humana e ao meio ambiente sdo pla-
nejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relata-
dos. O conceito de “laboratérios”, segundo os Principios das BPL, abran-
ge instalagdes e unidades de teste, como os laboratdrios, instalagdes de
campo, estufas, entre outras.

A biometrologia consiste no estudo da medida biolégica e afeta um
grande ndmero de dreas do conhecimento como: a ciéncia e tecnologia de
alimentos, medicamentos, cosméticos, vacinas, proteses, sistemas diagnds-
ticos, sistemas de biorremediacdo ambiental, equipamentos para andlises
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clinicas e equipamentos médicos, bem como instrumentos cirdrgicos. Tem
como principal desafio o estabelecimento de procedimentos que promovam
a comparabilidade, reprodutibilidade e rastreabilidade das biomedicdes com
o Sistema Internacional de Medidas ou a uma referéncia de consenso.

Oriundo da demanda do Protocolo de Cartagena sobre Biossegu-
ranca, o Inmetro lancou a norma NIT-DICLA-061 que estabelece re-
quisitos para a acreditacdo das atividades de ensaio e de producdo de
materiais de referéncia executadas por Centros de Recursos Bioldgicos
- CRB, no dominio microrganismos e fungos, tendo como referéncia as
Diretrizes da OCDE de Boas Prdticas para Centros de Recursos Bioldgicos.
Essa norma possui interface em biosseguranca e bioprotecdo, uma vez
que dispde sobre aplicagGes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para
a acreditacdo de laboratérios de ensaio dos CRB e da Norma ABNT ISO
17034 para a acreditacdo de materiais de referéncia dos CRB.

2.2.11. A Agua de Lastro e Implicacdes com

Biosseguranga em Saude
Flavio da Costa Fernandes

O uso da adgua de lastro faz parte dos procedimentos operacionais
usuais do transporte aquavidrio moderno, sendo fundamental para a
estabilidade e integridade estrutural do navio. Durante a operacdo de
lastreamento, junto com a dgua também sdo capturados pequenos or-
ganismos que podem ser transportados e introduzidos em um outro
local da rota de navegacdo. Isso inclui bactérias, virus, pequenos inver-
tebrados, algas, plantas, cistos, esporos, além de ovos e larvas de varios
animais. Devido a grande intensidade e abrangéncia do trafego mariti-
mo internacional, a dgua de lastro é considerada como um dos principais
vetores responsaveis pela movimentagdo transoceanica e interoceanica
de organismos costeiros. Algumas epidemias registradas na década de
1990 no Peru e no Brasil, no porto de Paranagud, foram causadas pela
bactéria Vibrio cholerae trazida em dguas de lastro.
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Nas diretrizes definidas pela Organizacdo Maritima Internacional -
OMI, destaca-se a realizacdo da troca oceanica da agua de lastro. Reco-
menda-se que a troca volumétrica de agua contida nos seus tanques de
lastro deve atingir pelo menos a eficiéncia de 95% antes de alcangarem
a distancia de 200 milhas nauticas até a linha de costa do porto de des-
tino, em locais com pelo menos 200 metros de profundidade.

Vale ressaltar ainda que a Convencdo Internacional para Controle
e Gerenciamento da Agua de Lastro e Sedimentos de Navios tem como
objetivo prevenir os efeitos potencialmente adversos provocados pela
dispersdo global de organismos aquaticos nocivos através da agua de
lastro dos navios. Para tanto, os navios devem possuir a bordo um Plano
de Gerenciamento da Agua de Lastro e um Livro de Registo da Agua de
Lastro. Além disso, foram definidos padrdes a serem utilizados para o
gerenciamento da dgua de lastro, o Padrdo de Troca de Agua de Lastro
(Regra D-1) e o Padrdo de Performance de Agua de Lastro (Regra D-2),
que determinam o nivel minimo de eficiéncia que sistemas de tratamen-
to da dgua de lastro deverdo atender para serem aprovados pela OMl e
utilizados pelos navios. Ainda, segundo a Convencgdo, os paises deverdo
promover, individualmente ou em conjunto, a realizacdo de pesquisas
técnica-cientificas sobre a gestdo da agua de lastro e o monitoramento
dos seus efeitos em aguas sob suas jurisdicdes.

No Brasil, o gerenciamento da dgua de lastro é tratado pela NOR-
MAM-20/2005 da Diretoria de Portos e Costas, pela Resolugdo Anvi-
sa-RDC 72, de 29 de dezembro de 2009, e na Lei n° 9.966, de 28 de
abril de 2000. De acordo com a legislacdo nacional, além de possuirem
o Plano de Gerenciamento da Agua de Lastro e de realizarem a troca
oceanica caso haja intencdo de deslastrar, os navios devem fornecer
3 Autoridade Maritima e & Anvisa o Formulario sobre Agua de Lastro
devidamente preenchido.



Unidade Il ® Seminario de Biosseguranca em Saude

2.3. Sintese e Discussao das
ContribuicOes Institucionais

Pedro Canisio Binsfeld

Ao final das apresentagdes institucionais, o Semindario prosseguiu
com um debate entre os participantes que suscitaram as varias necessi-
dades nacionais no dmbito de biosseguranca e bioprote¢cdao. Um ponto
de forte convergéncia foi a necessidade de inserir o tema de biosse-
guranca e bioprotecdo na Agenda Estratégica Nacional tendo em vista
o diagndstico das vulnerabilidades e possiveis impactos que a falta de
biosseguranca e bioprotecdo podem ter na saude humana, animal, ve-
getal, meio ambiente, bem como na seguranca nacional e nos aspectos
econOmicos e sociais.

Outra convergéncia ndo menos relevante apontada pelos partici-
pantes foi a necessidade de diretrizes nacionais e do aprimoramento do
marco legal que se iniciaria pela elaboracdo de proposta de uma Politica
Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo como politica de Estado que
englobe principios fundamentais norteadores para a atuagdo das insti-
tuicBes nacionais e como agenda de governo.

Os debatedores concordaram que apds a elaboragdo de uma
Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo sera possivel a ela-
boracdo de um Plano Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo que
contenha em seus objetivos estratégicos e especificos, eixos, acdes,
atividades e as instituicdes responsaveis pelas atividades a serem exe-
cutadas. Dentre as ac¢des, incluem-se programas e projetos que pode-
rdo ser desenvolvidos, como por exemplo, Programa de Biosseguran-
ca para Laboratoérios Oficiais - nas areas da saude, agropecuadria e do
meio ambiente; Projeto de Construcao do Laboratério de Contencao
Madxima no Brasil - Laboratdrio NB-4; Programa de Certificacdo Labo-
ratorial; Programa de Mapeamento e Notificacdo Agentes Bioldgicos
de Risco no territério nacional; elaboracdo de planos de contingen-
ciamento, entre outros. Destaca-se que é importante que as ac¢des
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sejam convergentes entre os diferentes operadores de biosseguranca
e bioprotecdo no pais, o que permitira o uso mais eficiente e eficaz dos
recursos na area de biosseguranca e bioprotecdo.

Tendo consciéncia da complexidade para a construcdo de conver-
géncias, propds-se realizar um diagndstico situacional e organizagdo dos
elementos de biosseguranca e bioprotecdo que o Brasil possui, para
posteriormente estruturar uma rede de prevencdo e protecdo. O diag-
nostico deve incluir o mapeamento e a identificacdo das capacidades
nacionais em relacdo a infraestrutura laboratorial, aos profissionais es-
pecialistas, as competéncias, as capacidades de formacdo e educacgdo
permanente e um levantamento e identificacdo dos agentes bioldgicos
manipulados em areas contidas. Um projeto piloto desta natureza foi
proposto pela Fiocruz, com o objetivo de estabelecer um referencial
para a organizagdo nacional na area de biossegurancga e bioprotecao,
bem como, elaborar um inventario dos agentes biolégicos que indiquem
as instituicdes e os profissionais responsaveis que manipulam e mantém
esses agentes em instituicdes nacionais.

Ainda em relagcdo as convergéncias, vale mencionar o desejo da
ampliacdo da cooperacdo técnica internacional e maior interacdo entre
os entes do Ministério da Saude, por meio do fortalecimento da Comis-
sdo de Biosseguranca em Saude e maior interacdo com os organismos
internacionais. Também foi considerado o fato que a melhoria da estru-
turacdo interna no Brasil em biosseguranca e bioprotecdo naturalmente
terd reflexos internacionais.

Outro aspecto relevante foi a identificacdo da necessidade de
um férum legitimo para congregar a discussao interinstitucional,
como exemplo, a possibilidade de reativacdo do Grupo de Trabalho
de Biodefesa ou a criagdo de um Grupo de Trabalho de Biosseguranca
e Bioprotecdo na Cadmara de RelacGes Exteriores e Defesa Nacional -
CREDEN, do Gabinete de Seguranga Institucional - GSI, da Presidén-
cia da Republica. Houve a sugestdo que se iniciasse as tratativas para
composicdo de um GT com a participacdo dos seguintes Ministérios:
MS, MAPA, MD, MCTIC e MMA.
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Para aprofundar os debates do Seminario foi sugerido a realizacdo
de um evento nacional de biosseguranca e bioprotecdo, no ano de
2018, que fosse mais abrangente, incluindo outros Ministérios, sendo
um dos resultados a formulagdo de um glossario comum contemplan-
do conceitos essenciais da drea de biosseguranca e bioprotecdo como
ponto de partida para a elaboracdo da Politica Nacional de Biossegu-
ranca e Bioprotecao.

Considerando que a ultima atualizacdo das Diretrizes Gerais para
o Trabalho em Conten¢céio com Agentes Bioldgicos foi publicada em
2010, a CBS informou durante o Semindrio que a revisdo além de ser
uma necessidade é também uma prioridade. Entretanto, recentemen-
te a Organizacdo Mundial da Saude informou que publicarad a atuali-
zacdo das diretrizes de biosseguranca. Diante dessa informacdo, a CBS
deliberou por trabalhar na atualizacdo das diretrizes nacionais, apos a
publicacdo das diretrizes da OMS que devera ocorrer durante o ano de
2019. Este zelo se faz necessario tendo em vista que as diretrizes do
MS refletem as diretrizes da OMS acrescido dos ajustes técnicos, legais
e normativos nacionais.

As diretrizes brasileiras, além do alcance atual tera um modulo
dedicado a bioprotecao, além da inclusdo de medidas de seguranca
ocupacional, para profissionais que sdo expostos as pessoas infecta-
das, evitando-se possiveis contaminacdes em grande escala, assim
como, de um modulo que tratara das medidas de biosseguranca em
atividades de campo.

E interessante ressaltar ainda a necessidade de aprofundar a dis-
cussao de possivel emergéncia relacionada aos agentes bioldgicos, iden-
tificando os interlocutores para o enfrentamento das emergéncias e a
elaboracdo de planos de contingéncia. Outra proposta apresentada foi a
realizacdo de estudos de cendrios nos quais se considere riscos delibera-
dos e novas epidemias ou estudos de dispersdo que auxiliariam na obten-
cdo de respostas mais seguras e organizadas. Sugeriu-se a retomada das
atividades pelo Grupo Executivo Interministerial de Emergéncia em Sadde
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Publica de Importancia Nacional e Internacional - GEI-ESPII, instituido pelo
Decreto de 6 de dezembro de 2010, que é coordenado pela SVS/MS.

O Brasil possui uma significativa capacidade de infraestrutura quan-
to aos laboratdrios de biosseguranca de alta contencdo. Entretanto, um
importante desafio é o financiamento adequado para a manutencdo
da estrutura, equipamentos, consumiveis e a capacitacdo profissional.
Neste sentido, a articulacdo e a elaboragdo de uma politica associada a
um mapeamento de capacidades em biosseguranca, podera auxiliar na
construcdo de convergéncias e reduzir acles isoladas, e descoordena-
das quanto as necessidades estratégicas para o Brasil.

2.3.1. Sintese de Demandas em
Biosseguranca e Bioprotecao

Durante os debates no decorrer do Seminario as institui¢des parti-
cipantes, além de apresentar as atribuicdes e acdes desenvolvidas atual-
mente, manifestaram-se em relacdo as necessidades, lacunas e interes-
ses para o desenvolvimento da biosseguranca e bioprotecdo e intervir
para que se alcance maior efetividade da seguranca bioldgica no pais,
entre as quais destacam-se:

a) Criar um grupo de trabalho interinstitucional para troca de ex-
periéncias e construir solucdes em biosseguranca e bioprote-
¢do que sejam convergentes com as demandas, além de otimi-
zar atividades e uso de recursos nessas areas;

b) Criar uma agenda de biosseguranca e bioprotecdo para promo-
ver a elaboracdo de uma Politica Nacional de Biosseguranca e
Bioprotecdo;

) Incluir os temas biosseguranca e bioprotecdo na agenda estra-
tégica do governo brasileiro, pelo seu carater critico e impactos
a saude humana, animal, vegetal e meio ambiente, impactos
econdmicos e de seguranca nacional;
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Incluir as estruturas laboratoriais de alta contengdo existentes
no pais como infraestruturas criticas como forma de fortalecer
seu sistema de gestdo e capacidade de resposta;

Um diagndstico nacional aponta para a necessidade do Brasil
ter laboratdrios de alta contencdo, como os laboratdrios de ni-
vel 3, assim como, considerar a conveniéncia e oportunidade
de instalar um laboratdrio de contengdo maxima - nivel 4 no
pais de carater multipropdsito. Para os laboratérios ja instala-
dos faz-se necessario reformas estruturais e manutengao con-
tinua dos laboratérios de alta contencao;

Incluir avaliacBes de biosseguranca e bioprotecdo de novas
tecnologias que possam ter possiveis riscos associados ao
desenvolvimento e seu uso, incluindo a biologia sintética e a
edicdo de organismos bioldgicos. As preocupacdes decorrem
dos rdpidos avancos tecnolégicos, e as possiveis consequéncias
adversas resultantes dos produtos desenvolvidos e acidentes
involuntdrios ou outros eventos ndo previstos relacionados ao
meio ambiente e a salde humana, animal e vegetal, além do
uso de produtos com intencGes beligerantes;

A Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricul-
tura, Pecudria e Abastecimento - MAPA, racionalizarad as ana-
lises da sua rede oficial de Laboratérios Federais de Defesa
Agropecuaria - LFDA, e adaptard os laboratorios para as de-
mandas sanitarias do Ministério para um horizonte dos proéxi-
mos 20 anos;

Aprimorar as diretrizes ou normas regulatérias que tratam da
gestdo de riscos, a exemplo da norma do Comité Europeu de
Normalizagdao que publicou a norma CWA 15793 em 2008, que
se aplica a gestdo de riscos em laboratdrios, que realcam al-
guns fatores-chave que precisam de ser considerados para a
criacdo e implementacdo de um sistema eficaz de gestdo dos
riscos bioldgicos;
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)

Identificar e promover a harmonizagdo de conceitos de bios-
seguranca e bioprotecdo visando a criacdo de consensos
técnicos, de gestdo e politicos, que serdo importantes para
a elaboracdo de definicdes para fins da Politica Nacional de
Biossegurancga e Bioprotegdo, assim como, para a convergén-
cia técnica e a elaboracdo de diretrizes e normas de biossegu-
ranca e bioprotecao;

Promover maior interacdo entre os gestores e as autoridades
regulatdrias de biosseguranca e bioprotecdo, no sentido de evi-
tar descompassos nos avangos de pesquisa e desenvolvimento
industrial, de forma a aproveitar ao maximo o potencial tecno-
l6gico e evitar potenciais danos ou o uso indevido de agentes
ou materiais bioldgicos;

Avancar no aprimoramento do marco regulatério de biossegu-
ranca e bioprotecdo no pais, pois embora se tenha normas, ha
a necessidade de harmonizacdo do regulatério nacional e co-
brir importantes lacunas;

Reconhecer a necessidade da realizagdo de mapeamento das
capacidades nacionais em biosseguranca e bioprotecdo, rela-
tivo a: i) infraestrutura; ii) inventario dos agentes bioldgicos de
risco; iii) instalacdes e laboratdérios de alta contencdo; iv) recur-
sos humanos - especialistas; v) instituicdes e cursos de capaci-
tacdo em biosseguranca e bioprotecdo; vi) identificacdo de la-
cunas de normativas, entre outras, que representarao avangos
importantes para tornar o pais mais bioseguro;

m) Desenvolver as capacidades para auditoria, certificacdo e pa-

rametros metroldgicos para validagcdo de instalacdes, equipa-
mentos de protecdo individual e coletivos é essencial para a su-
peracdo de vulnerabilidades em biosseguranca e bioprotecao;

n) Iniciar um processo de qualificacdo e certificacdo em biossegu-

ranca e bioprotecdo aplicavel as instituicGes e os profissionais
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gue desenvolvem atividades nestas dareas, prioritariamente ini-
ciando-se pelas instituicdes e unidades que possuem instala-
¢Oes de alta contencao.

2.3.2. Consensos sobre Biosseguranca e

Bioprotecao em Saude

O debate durante o Semindrio de Biosseguranca em Satde propi-
ciou a identificacdo de importantes consensos entre os quais, desta-
cam-se 0s seguintes:

a)

O reconhecimento e entendimento, entre as instituicdes par-
ticipantes, que biosseguranca e bioprotecdo sdo temas trans-
versais e requerem articulagdo, integragdo e soma de esforgos
entre os diferentes operadores em prol da eficdcia das a¢Ges
de contencdo de ameacas e diminuir vulnerabilidades;

O reconhecimento que o Brasil possui elementos essenciais e
as condicGes de biosseguranca e bioprotecdo, capazes de di-
minuir as vulnerabilidades e ameacas relacionadas aos agentes
bioldgicos que possibilitem maior seguranca bioldgica na sau-
de, agropecudria, meio ambiente, defesa e soberania nacional;

Existem o interesse e os elementos que permitem construir
uma “agenda coordenada” que considera a biosseguranca e
bioprotecdo sob as dimensdes politicas; econdmicas; de vigi-
lancia; assistenciais, legal; regulatodria; cientifica; tecnoldgica;
de inovacgdo; de capacitacdo, entre outras;

Reconheceu-se que é produtivo a integracdo entre as institui-
¢Oes que desenvolvem atividades que necessitam de biosse-
guranca e bioprotegdo, como por exemplo, MS, MD, MAPA,
MMA, MCTIC, MRE, ABIN, ANVISA, FIOCRUZ, CTNBio, entre
outros, conforme observado na realizagdo dos Semindrios de
Biosseguranga em Saude do Ministério da Saude e do /Il Semi-
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ndrio de Biosseguranca e Bioprotegdo do Ministério da Defesa,
realizados em setembro de 2017;

Existe consenso sobre a necessidade da elaboracdo e publica-
¢do de um glossario de biosseguranca e bioprotecao;

Reconhecimento dos participantes do Semindrio que é impor-
tante a realizacdo de mapeamento das capacidades nacionais
em biosseguranca e bioprotecdo;

Entendimento que é preciso estabelecer diretrizes e normas
qgue estimulem o avanco cientifico e tecnoldgico na area de
biosseguranca, bioprotecdo e biotecnologia, com agentes bio-
l6gicos ndo modificados geneticamente, sem, no entanto, colo-
car em risco a saude humana, animal, vegetal, e a observancia
do principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente;

Reconhece-se que é necessdrio estabelecer normas de se-
guranca e mecanismos de controle e monitoramento sobre
agentes bioldgicos de risco que envolvem a coleta, o cultivo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacao, a ex-
portagdo, o armazenamento, a custédia, a pesquisa, a comer-
cializacdo, a liberagdo, o tratamento e o descarte de material
ou agentes bioldgicos e seus derivados;

Houve consenso quanto a necessidade do fortalecimento das
relaces com organismos multilaterais e instituicdes interna-
cionais que tratam da biosseguranca e bioprotecdao de mate-
riais e agentes bioldgicos;

Houve manifestaces de preocupacdo com tecnologias e agen-
tes biolégicos de uso dual, que podem ter utilidade tanto no
campo civil quanto no campo militar (“produtos sensiveis” ou
“bens sensiveis”), aumentando o0s riscos e ameacas para pesso-
as, animais, vegetais e meio ambiente.
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2.4. Encaminhamentos Praticos
resultantes do Semindrio de
Biosseguranca em Saude

Ninive Aguiar Colonello; Pedro Canisio Binsfeld

Considerando as demandas colhidas e os consensos construidos no
decorrer do Semindrio de Biosseqguran¢a em Saude, elenca-se alguns en-
caminhamentos de ordem pratica para orientar o planejamento estraté-
gico da CBS e a¢des no Ministério da Saude, assim como nas instituicdes
participantes do evento:

a)

Atualizacdo e ampliacdo do escopo das Diretrizes Gerais para o
Trabalho em Contengdo com Agentes Bioldgicos do Ministério
da Saude, em linha com as diretrizes a serem publicadas pela
Organizacdo Mundial da Saude - OMS;

Promover a cooperacdo e integracao interinstitucional, como
estratégia de fortalecimento e convergéncia de esforcos para
superar as vulnerabilidades e limitacBes nas areas de biossegu-
ranca e bioprotegao;

Criacdo de um grupo de trabalho interinstitucional para conso-
lidar a construcao de convergéncias em biosseguranca e bio-
protecdo em consonancia as demandas e consensos constru-
idos no Semindrio de Biosseguranca em Saude do Ministério
da Saude e do I/l Semindrio de Biossequranga e Bioprotegdo do
Ministério da Defesa, realizados em setembro de 2017;

d) Articulacdo e elaboragdo de uma proposta de Politica Nacional

de Biossequranca e Bioprotecdo a ser apresentada ao GSI;

e) Trabalhar na harmonizacdo de conceitos sobre biosseguranca e

bioprotecdo e a elaboragdo de um glossario comum que sera es-
pecialmente importante na elaboracdo de diretrizes, normas e da
proposta da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecao;
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f)

g)

Promover a realizacdo do | Simpdsio Interinstitucional e Biosse-
guranga e Bioprotegdo, no decorrer do ano de 2018;

Promover e fomentar um projeto no ambito do Ministério da

Saude para mapeamento de capacidades em biosseguranca e
bioprotecdo nas Unidades da Fiocruz, que servird como projeto
piloto para avaliar a capacidade nacional em: i) infraestrutura;
ii) inventdrio dos agentes bioldgicos de risco; iii) instalacdes e
laboratdrios de alta contencdo; iv) recursos humanos - especia-
listas; v) instituicBes e cursos de capacitacdo em biosseguranca
e bioprotecdo; vi) identificacdo de lacunas de normativas, que
representara avancgos na estruturacdo de agGes em biossegu-
ranc¢a no Brasil;

Promover a atualizacdo da lista de ClassificacdGo de Risco dos
Agentes Bioldgicos aprovada pela CBS e publicada pela Portaria
GM/MS n2 2.349, de 14 de setembro de 2017.

Promover a articulagdo e discussGes em torno da necessidade
e das capacidades nacionais para a construcdo de um labora-
torio de contencdo maxima no pais - NB4, com a caracteristica
de ser um laboratdrio multipropdsito e de uso compartilhado.
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| Simpdsio Interinstitucional de
Biosseguranca e Bioprotecao

-
Figura 4. Fotografia com os participantes do | Simpdsio Interinstitucional de Bidsseguran;a
e Bioprotegdo, realizado nos dias 14 e 15 de agosto de 2018 nas dependéncias da

Organizagdo Pan-Americana da Saude - OPAS, da Organizagdo Mundial da Satde -
OMS, em Brasilia - DF.
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3.1. Introducao

O conteldo apresentado nesta unidade refere-se aos subsidios e
as contribuicGes colhidas e registradas do | Simpdsio Interinstitucional
de Biosseguranga e BioprotecGio como contribuicdes para a elaboracdo
de proposta de Politica Nacional de Biosseguranga e Bioprotecdo, as-
sim como as razdes para sua elaboragdo. A Comissdo de Biosseguranca
em Saude, do Ministério da Salude, em conjunto com participantes do
GT-BIO, organizou o Simpdsio promovido pelo DECIIS/SCTIE/MS, com o
apoio da Organizacdo Pan-Americana da Saude. O Simpdsio contou com
a participacdo de especialistas e gestores publicos de 17 instituicdes
além do apoio politico de autoridades das instituicdes que integram o
GT-BIO. Durante o Simpdsio, foram abordados temas que pudessem
contribuir como subsidios para a elaboracdo da proposta da Politica Na-
cional de Biosseguranca e Bioproteg¢do. Foram abordados temas como:
Biosseguranca e Bioprotecdo: experiéncia regional nas Américas; razées
para elaboracdo de uma politica de biosseguranca e bioprotecao; di-
mensdes de biosseguranca e bioprotecdo na visdo institucional; cenario
e horizontes das tecnologias inovadoras e governanca tecnolégica; inte-
ligéncia estratégica; metodologia e elementos necessarios para a formu-
lacdo de politicas publicas em dreas estratégicas.

3.1.1. Historico e Razdes para uma Politica Nacional

de Biosseguranca e Bioprotecao
Patricia Siqueira de Medeiros

Os grandes avangos nas ciéncias bioldgicas, sobretudo nas biotec-
nologias, nas Ultimas décadas, propiciaram importantes beneficios para
a sociedade, em particular, na drea da salude, agropecuaria, indUstria e
meio ambiente. Entretanto, o desenvolvimento de novas tecnologias e
0 progresso da ciéncia deve acontecer em condi¢Bes e em ambientes
bioseguros e bioprotegidos de maneira que se possa continuar a usu-
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fruir beneficios das novas biotecnologias, além de constituir estratégia
de desenvolvimento do pais.

Existem varios acordos internacionais que tratam dos temas bios-
seguranca e bioprotecdo, dentre eles o Protocolo de Genebra de 1925
sobre a proibicdo de armas quimicas e bioldgicas e a Convencdo para
Proibicdo de Armas Bioldgicas e Toxinicas - CPAB, assinado em 1972,
gue completa e reforga varios aspectos presentes desse Protocolo. Em
2000, foi acordado o Protocolo de Cartagena, um tratado sobre bios-
seguranca assinado durante a Convencao sobre Diversidade Bioldgica
- CDB, que além de contemplar previsdo do controle, do acompanha-
mento, do transporte, do uso e a manipulacao dos organismos gene-
ticamente modificados, traz aspectos de protecdo a biodiversidade.
Deve ser citado também o Regulamento Sanitario Internacional que,
em sua revisao realizada em 2005, traz aspectos regulatoérios, de vigi-
lancia e respostas as emergéncias internacionais no sentido de conter
a disseminagdo de doengas.

E interessante notar que nacionalmente, diversos documentos,
diretrizes e normas referendam esses protocolos e essas convencgdes,
entre as quais: a Lei n2 9.112, de 10 de outubro de 1995, que criou a
Comissdo Interministerial de Bens Sensiveis - CIBES, com foco nas ope-
racOes relativas a exportacdo de bens sensiveis e servicos diretamente
vinculados a tais bens. Em 2003, a Portaria n° 23 do GSI/PR Gabinete de
Seguranca Institucional criou o Grupo de Trabalho de Biodefesa, na qual
se incluia a manifestacdo do interesse e da preocupacdo nacional em
relacdo a biosseguranca e bioprotecdo.

Posteriormente, em 2005, foi publicada a denominada Lei de Bios-
seguranca, Lei n? 11.105, de 24 de marco de 2005, que estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que
envolvam Organismos Geneticamente Modificados - OGM, e seus deri-
vados, cria o Conselho Nacional de Biossegurancga - CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, e dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca. A lei trouxe aspectos fiscalizadores e



Unidade Ill ¢ | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo

por tratar de OGM e seus derivados refere-se, principalmente, a labora-
térios de manipulacdo desses organismos.

A Biosseguranca é tratada em distintas Comissdes que atuam de
forma interministerial, como por exemplo, Conselho Nacional de Bios-
seguranca, da Casa Civil, e a Camara de RelacBes Exteriores e Defesa
Nacional, a CREDEN, do Conselho de Governo.

No Ministério da Saude o tema de biosseguranca tem sido trata-
do pela Comissdo de Biosseguranca em Saude - CBS, instituida pela
Portaria n2 1. 683, de 28 de agosto de 2003, (atualmente disposta no
Titulo Il, Capitulo VI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 01). Em
2009, através da CBS foi realizada a Oficina Biosseguran¢ca em satde:
prioridades e estratégias de agdo que buscou além do fortalecimento
da CBS, o desenvolvimento de acBes de biosseguranca no MS, e foi
iniciado o didlogo para a elaboragdo de uma Politica Nacional de Bios-
seguranca em Saude. O principal objetivo desse evento foi identificar
prioridades na area de biosseguranca em salde e definir estratégias
de acdo para a CBS e para o MS.

Em 2016, em linha com o evento de 2009, o Workshop sobre
Biossequranca em Saude, amplia a discussdao sobre as prioridades de
biosseguranca em salde com representantes do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes e da Organizagdao Pan-America-
na da Saude que trabalham em temas relacionados a biosseguranca,
ja demonstrando a atuacdo interministerial. Como um dos resultados,
foi ratificada a importancia da atuacdo da Comissdo de Biosseguranca
em Saude e a necessidade da construcdo de uma Politica Nacional de
Biosseguranca que integrassem as acdes dos diversos Ministérios e ins-
tituicBes que convergem para a saude Unica.

Em 2017, no Semindrio de Biossequranga em Satde, foi ampliada a
discussdo com a participacdo de representantes de diversos ministérios
e instituicBes que desenvolvem atividades que exigem biosseguranca e
bioprotecdo. Esse evento ocorreu na semana seguinte ao Ill Seminario
de Biosseguranca e Bioprotecdo do Ministério da Defesa de forma que
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ambos os eventos foram complementares e convergentes em suas pro-
postas. Uma das principais propostas destes dois eventos foi a constru-
¢do de uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecao.

As principais propostas resultantes dos Seminarios do MS e do MD
foram: a) incluir o tema biosseguranca e bioprotecdo na agenda estra-
tégica nacional; b) elaborar uma proposta de uma politica nacional de
biosseguranca e bioprotecdo, como um projeto de Estado; c) promover
a cooperacdo institucional como estratégia de fortalecimento e conver-
géncia desse debate; d) mapear as competéncias e as capacidades na-
cionais em biosseguranca e bioprotecdo, em especial dos laboratdrios
de alta contencdo, quanto com relacdo aos profissionais que desenvol-
vem atividades de pesquisas nessa area; e) realizar um simpdsio nacio-
nal e interinstitucional de biosseguranca e bioprotecdo.

Embora seja um tema estratégico, ndo ha no Brasil uma Politica
Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo. Isso é facilmente verificavel
guando se analisa a normatizagcdo de biosseguranca que se caracteriza
pela fragmentacdo, isto é, com excecdo das normas de biosseguranca
para OGM, as demais areas de biosseguranca e bioprotecdo carecem de
normas gerais. As normas sdo fragmentadas e elaboradas por diferentes
autoridades, e tem uma caracteristica de ndo convergéncia efetiva, ge-
rando importantes lacunas com efeitos praticos, razdo pela qual ha a ne-
cessidade de consolidacdo e harmonizacdo do marco normativo nacional
(CAMPOS et al., 2018), que pode ser alcancado pelo estabelecimento de
uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo. Além disso, faz-se
necessario avancar no aprimoramento da legislacdo nacional de biosse-
guranca e bioprotecdo, considerando a seguranca nacional, protecdo da
sociedade e profissionais que desenvolvem atividades de manipulacado,
transporte e custddia de agentes bioldgicos de risco e toxinas nos mais di-
versos ambientes de pesquisa, producdo e atencdo a saude, entre outras.

A abordagem de salde Unica (One Health) trata da integracdo
entre a salde humana, a saude animal, vegetal e 0 meio ambiente e tem
entre seus objetivos a adocdo de politicas estratégicas para a melhora
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da salde e bem-estar da populagdo por meio da prevencado e mitigagdo
de riscos decorrentes de agentes de risco e das atividades humanas e
sua interface com animais e o0 meio ambiente. Independentemente de
qual das muitas definicGes de sadde Unica que se utiliza, a esséncia esta
na interagdo entre os diferentes setores.

A abordagem da saude Unica baseia-se no estabelecimento de forte
interacdo entre gestores, técnicos e especialistas, especialmente entre pro-
fissionais da saude humana, saude animal, vegetal, do meio ambiente, de
vida selvagem, de defesa nacional, bem como, de cientistas sociais. Este
tipo de interacdo profissional e interinstitucional é sem dlvida importante
para fortalecer as a¢Bes de biosseguranca e bioprotecdo, visto que sdo te-
mas transversais e complexos. E por apresentarem essa natureza, uma po-
litica que aborde esses temas necessita ser abrangente e intersetorial para
gue se tenha eficacia e eficiéncia em sua implementacdo e execugdo.

3.1.2. Criagao do Grupo de Trabalho de

Biosseguranca e Bioprotecao
Brigadeiro Eduardo Serra Negra Camerini;
Patricia Siqueira de Medeiros

Entre os encaminhamentos dos Seminarios de biosseguranca do
MS e MD, em 2017, havia a proposta de elaboracdo de uma politica
nacional de biosseguranca e bioprotecdo, assim como, a promocao de
cooperacdo institucional. Com a iniciativa do MS, foram realizadas dez
reunides interinstitucionais com representantes dos MS, MD, MAPA,
MCTIC, MMA, GSI, ABIN, FIOCRUZ, ANVISA, IBAMA, CTNBio, que tém
atividades em biosseguranca e bioprotecao, realizadas entre outubro de
2017 a julho de 2018. As reuniGes contavam com a presenca de técnicos
e especialistas em biosseguranca, e teve o intuito de preparar a insercao
do tema na agenda estratégica, visando propor a Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioprotecdo. A proposta elaborada pelo grupo informal
foi apresentada a Camara de Relac®es Exteriores e Defesa Nacional -

%
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CREDEN, coordenada pelo GSI, que deliberou pela criagdo de um Grupo
de Trabalho de Biosseguranca e Bioprotecdo - GT-BIO.

O GT-BIO foi instituido pela Portaria GSI/PR n2 55, de julho de
2018, no ambito da CREDEN do Conselho de Governo com as se-
guintes finalidades: | - propor a Politica Nacional de Biosseguranca
e Bioprotecgdo; Il - acompanhar, estudar, avaliar, articular e propor
acdes e medidas sobre biosseguranca e bioprotecdo; e lll - elabo-
rar trabalhos relacionados as infraestruturas criticas - IEC da area de
biosseguranca e bioprotecdo.

Com a criacdo do GT-BIO coordenado pelo Ministério da Defesa,
o Brasil entra num seleto grupo de paises que tratam biosseguranca
e bioprote¢do como assunto estratégico e convergentes com os in-
teresses da saude, agropecudria, meio ambiente, defesa e de segu-
ranca nacional.

3.1.3. | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca

e Bioprotecao
Ninive Aguiar Colonello; Pedro Canisio Binsfeld

O Ministério da Saude, por meio do Departamento do Complexo
Industrial e Inovacdo em Saude, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos - DECIIS/SCTIE/MS, em parceria com a Organiza-
¢do Pan-Americana da Saude - OPAS/OMS Brasil, realizou em sua sede
em Brasilia-DF, nos dias 14 e 15 de agosto de 2018, o | Simpdsio Interins-
titucional de Biosseguranca e Bioprotecao.

O evento reuniu gestores, especialistas, técnicos e membros de co-
missdes de biosseguranca e bioprotecdo de instituicdes publicas, (MS,
OPAS/OMS, MD, MAPA, MCTIC, MMA, GSI, ABIN, FIOCRUZ, ANVISA,
IBAMA, CTNBIo), representantes da Academia, com o objetivo de cons-
truir convergéncias e colher subsidios para a elaboracdo da proposta
de uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo, tendo como
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foco central a discussdo das dimensdes de biosseguranga e bioprote-
¢do, quanto os aspectos politicos, econdmicos, sociais, legais, cientificos
e tecnoldgicos. Como resultado, obteve-se importantes contribuicdes
para a elaboracdo da proposta de uma politica estratégica abrangente,
contemplando o conceito de saude Unica.

O | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo al-
cangou plenamente os objetivos propostos, e para fins de registro das
valiosas contribui¢des institucionais, elaborou-se o presente documen-
to com a sintese das apresentagles e manifestagdes, com participagdo
de autoridades das areas: da salde humana, da agropecuaria, do meio
ambiente, de inteligéncia, de defesa e seguranca nacional, da academia,
entre outros. O evento promovido pelo MS foi uma importante con-
tribuicdo para o recém-criado Grupo de Trabalho de Biosseguranca e
Bioprotecdo no ambito da Camara de Rela¢des Exteriores e Defesa Na-
cional do Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republi-
ca, demonstrando a importancia estratégica do tema para a saude, as-
sim como, para as demais areas que possuem atividades que requerem
acOes de biosseguranca ou bioprotecao.
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3.2. Contribuicdes Institucionais

3.2.1. Biosseguranca e Bioprotecao: Conquistas e

Desafios nas Américas
Jean Marc Gabastou

A Organizacdo Pan-Americana de Saude - OPAS, da Organizacdo
Mundial da Saude - OMS, em sua apresentacdo intitulada Biossegu-
ran¢a e Bioprotegdo: conquistas e desafios da OPAS/OMS nas Améri-
cas destacou a importancia de fortalecer a capacidade de resposta
das redes de laboratério de saude publica na detecgdo precoce de
surtos, avaliacdo de riscos, cuidados de pessoas enfermas e a vigilan-
cia epidemioldgica.

Entre os desafios e conquistas destacou o estimulo as politicas pu-
blicas que contribuem para a biosseguranca e bioprotecdo nas Amé-
ricas, e ressalta laboratérios de saude publica como essenciais para a
gestdo dos riscos bioldgicos e gestdo da qualidade. Além disso, desta-
cou a importancia da inovacdo tecnolégica e o compartilhamento ou a
transferéncia das novas tecnologias entre os paises, contribuindo para
um networking entre profissionais e instituicdes como horizonte para
ampliar a seguranca bioldgica nas Américas. Outro aspecto ndao menos
relevante sdo as a¢des e medidas que contribuem para fortalecimento
da capacidade para enfrentar doencas emergentes e reemergentes no
contexto do Regulamento Sanitario Internacional - RSI, assim como a
consolidacdo das redes de laboratdrios de saude publica, como medi-
da para prevenir e responder a graves riscos de saude publica que tém
0 potencial de atravessar fronteiras e ameagar pessoas nas Américas
e em todo o mundo.

A gestdo dos riscos bioldgicos em laboratérios de biosseguranca e
bioprotecdo estd fortemente associada a adoc¢do de boas praticas mi-
crobioldgicas e as boas praticas laboratoriais que devem incluir, entre
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outras medidas, cuidados com a manipulagdo, transporte e descarte de
substancias e agentes bioldgicos infecciosos. Ressaltou ainda a impor-
tancia dos planos de contingenciamento e controle de acesso como me-
dida essencial para laboratodrios que mantém sob sua custédia agentes e
substancias que podem representar riscos a salde e ao meio ambiente.
E por fim, enfatiza que a gestdo de riscos bioldgicos em laboratorios
requer também a gestdo dos desfechos infecciosos, por meio do monito-
ramento dos profissionais expostos a agentes altamente infecciosos em
laboratdrios ou em atendimento aos pacientes.

As infecgBes adquiridas com agentes biolégicos em laboratdrios,
embora ndo sejam de alta frequéncia, continuam sendo em maior per-
centagem decorrentes do erro humano, principalmente em laboratdrios
gue ndo possuem estrutura de engenharia adequada e que ndo seguem
a rigor as boas praticas de laboratorio. A minimizacdo dos riscos nestes
laboratdérios pode ser alcancada pela: a) utilizacdo de boas praticas e
técnicas adequadas ao agente que se trabalha; b) possuir infraestrutura,
equipamentos e dispositivos de protecdo pessoal e coletiva e ¢) recursos
humanos cientes e qualificados quanto as melhores praticas de biosse-
guranca e bioprotegdo.

Como principais desafios e expectativas para os anos de 2018-2019,
a OPAS/OMS, destaca:

a) O fortalecimento dos laboratérios e das politicas de laborato-
rios de biosseguranca e bioprotecdo, incluindo: i) a atualizacdo
da 32 edicdo do Manual de Sequranca Bioldgica em Laboratorio
por um comité de especialistas da OMS, no qual sera proposto
uma alteracdo do atual enfoque em biosseguranca, bioprote-
¢do e biocustddia, ii) o desenvolvimento de mecanismos para
a verificacdo/certificacdo de laboratérios de biosseguranca e
bioprotecdo; iii) o estabelecimento de procedimentos para a
avaliacdo e validacdo de processos para laboratérios nivel 3; iv)
promover a pré-qualificacdo de novas tecnologias de identifi-
cacdo, como por exemplo, RT-PCR; v) promover o uso de kits
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de amostragem e laboratérios telemoveis (ex. Ebola); vi) a OMS
elaborard um modelo de curriculo de biosseguranca e vii) capa-
citacdo e qualificacdo das equipes de laboratério.

b) A melhoria na cooperacao Sul-Sul-Norte e estabelecimento de
redes em Biosseguranca, coordenados pela OMS.

c) O Estabelecimento de parcerias e colaboracdo com entidades/
sociedades de biosseguranca sem fins lucrativos.

d) O desenvolvimento e promocdo de planos de contingencia-
mento (mitigacdo, seguranca e continuidade de operagdes) em
atividades que requerem biosseguranca e bioprotecao.

No ambito da Agenda Global de Seguranca em Saude (Global He-
alth Security Agenda - GHSA) da OMS, um grupo de especialistas es-
tdo trabalhando na atualizacdo da 32 edicdo do Manual de Seguranca
Bioldgica em Laboratdrio (Minuta da 42 Edicdo) com o propdsito de
alteracdo do enfoque das diretrizes de trabalho. Isto é, foco em evi-
déncias de risco, que seja neutro e seguro do ponto de vista de vista
tecnoldégico, além de custo efetivo, assegurando que instalacdes labo-
ratoriais, equipamentos de seguranca e praticas devem ser localmente
relevantes, vidveis e sustentaveis.

Com este enfoque, ndo estara preservada a correlacdo direta da
classe de risco do agente biolégico e o nivel de contencdo. O que se bus-
ca é a otimizacdo da mitigacdo de riscos proporcionalmente aos riscos
avaliados. Em outras palavras, a avaliagdo de risco terd um papel mais
importante na definicdo do nivel de contencdo a ser adotado.

Como diretriz da OMS, a 42 edicao do Manual de Sequranca Biolo-
gica em Laboratdrio trard o paradigma que em vez de estabelecer niveis
definidos de biosseguranca, serdo propostos “requisitos basicos”, com
uma combinacdo de elementos de biosseguranca comuns e requisitos
minimos e seguros para a maioria dos procedimentos laboratoriais. A
engenharia e a estrutura dos laboratdrios ndo poderdo se sobrepor ao
conhecimento e as boas praticas.



Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotegdo

Ainda que seja uma mudanca de paradigma, essa visdao conota que
a gestdo de risco, assume importante papel na medida que a maioria
dos riscos bioldgicos podem ser reduzidos por meio do uso de técnicas,
boas praticas de biosseguranca, pelas instalacdes e uso de dispositivos
de contencdo e fundamentalmente pela atuagdo de profissionais capa-
citados e qualificados.

E importante salientar que nas novas diretrizes da OMS, os dispen-
diosos investimentos em estrutura dos laboratérios, em ventilacdo, os
sofisticados sistemas automatizados e de monitoramento ndo serdo pri-
vilegiados, enquanto que a andlise de riscos, capacitacdo profissional,
uso adequado de equipamentos de protecdo individual e coletivos e as
boas praticas de laboratdrio serdo ampliados e valorados.

Nessa abordagem, percebe-se que o enfoque das diretrizes da OMS
para a 42 edicdo do Manual de Seguranca Bioldgica em Laboratdrio ird
considerar a necessidade de uma avaliagdo multifatorial dos riscos dos
agentes bioldgicos que deve incluir: a) a rota de infeccdo; b) a patogeni-
cidade; c) a dose infecciosa; d) o volumes do agente bioldgico; e) a esta-
bilidade do agente biolégico; f) as formas de resisténcia; g) a profilaxia e
a disponibilidade de vacinas; h) a gravidade da doenca e da mortalidade;
i) o contdgio; j) a endemicidade do agente; k) os procedimentos labora-
toriais de alto risco (aerossdis, animais, etc.); I) a concorréncia da forca
de trabalho laboratorial e m) a possibilidade de uso dual, entre outras.

Em sintese, as novas diretrizes da OMS reforcam a necessidade de
fortalecer e valorizar um cddigo de conduta, a qualificagdo e treinamen-
to dos profissionais, laboratérios, instalacdes e equipamentos labora-
toriais em conformidade a analise de risco do agente bioldgico, assim
como, investir em boas praticas e procedimentos laboratoriais.

Como resultados da alteracdo do enfoque das diretrizes de traba-
Ilho que serdo propostos na 42 edicdo do Manual de Sequranca Bioldgica
em Laboratorio espera-se:

a) Maior flexibilidade em relacdo a estrutura e organizacdo do la-
boratério; assim como em relacdo as medidas de controle e
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mitigacdo dos riscos e uma maior flexibilidade quanto as dire-
trizes e normas legais;

b) uma reducdo da abordagem por grupos de patégenos e niveis
de biosseguranga;

c) maior énfase em fatores humanos, como a qualificacdo, de-
senvolvimento de competéncias em seguranca e valorizagcdo
da conduta e do comportamento;

d) a valorizacdo de inovacles e integrar novas tecnologias mais
seguras, precisas e custo efetivas;

e) reducdo nos custos de construcdo e de manutencdo de labora-
térios de seguranca biolégica;

f) melhoria na sustentabilidade dos laboratorios.

3.2.2. Seguranca Institucional:

Biosseguranca e Bioprotecao
Hericia Sandoval Camargo Hida

A Presidéncia da Republica possui diversos 6rgaos de assessora-
mento e de consulta, conforme definido pela Medida Provisoria n° 870,
de 1° janeiro de 2019. O Gabinete de Seguranca Institucional - GSI, é um
dos drgdos integrantes da Presidéncia da Republica e o Conselho de Go-
verno é um orgdo de assessoramento cuja competéncia é de assessorar
o Presidente da Republica na formulacdo de diretrizes de acdo governa-
mental, com os seguintes niveis de atuacdo: | - Conselho de Governo,
presidido pelo Presidente da Republica ou, por sua determinacao, pelo
Vice-Presidente da Republica, integrado pelos Ministros de Estado e pelo
titular do Gabinete Pessoal do Presidente da Republica; e Il - Camaras do
Conselho de Governo, criadas em ato do Poder Executivo Federal, com
a finalidade de formular politicas publicas setoriais cujas competéncias
ultrapassem o escopo de apenas um Ministério. O GT-BIO foi instituido
na Camara de Relagdes Exteriores e Defesa Nacional - CREDEN, que per-
tence ao Conselho de Governo, criada em 2003 pelo Decreto n? 4.801,
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sendo presidido pelo Ministro-Chefe do GSI/PR, e tem como integrantes
os Ministros de Estado.

Dentre as competéncias do GSI, as diretamente relacionadas a
biosseguranca e bioprotecdo sdo: analisar e acompanhar assuntos com
potencial de risco, prevenir a ocorréncia de crises e articular seu geren-
ciamento, na hipdtese de grave e iminente ameaca a estabilidade insti-
tucional, e acompanhar assuntos pertinentes as infraestruturas criticas,
com prioridade aos que se referem a avaliacdo de riscos.

A Secretaria de Assuntos de Defesa e Seguranca Nacional, integran-
te dos drgdos especificos singulares do GSI possui o Departamento de
Assuntos da Camara de RelagOes Exteriores e Defesa Nacional, ao qual
compete: a) elaborar estudos sobre temas de interesse estratégico para
o Estado; b) analisar e acompanhar questdes com potencial de risco a
estabilidade institucional; c) realizar ac6es de prevencdo a ocorréncia
de crises; d) coordenar o gerenciamento de crises, em articulacdo com
0 Gabinete do Ministro, na hipdtese de grave e iminente ameaca a es-
tabilidade institucional, quando determinado; e) acompanhar os assun-
tos pertinentes ao cumprimento da finalidade da CREDEN; f) compor os
grupos técnicos da CREDEN; g) realizar o acompanhamento de assuntos
relacionados: i) ao terrorismo internacional e as acGes destinadas para
a sua prevencdo e a sua neutralizacdo junto aos érgdos e as entidades
pertinentes, e intercambiar subsidios para a elaboracdo da Avaliacdo de
Risco de Ameaca Terrorista; i) a seguranca de infraestruturas criticas.

Em 2003 foi criado o Grupo de Trabalho de Biodefesa - GTB, com
a finalidade de prevenir possiveis ameacas de terrorismo bioldgico e de
outros surtos de doencas infectocontagiosas, que representam riscos
a seguranca da sociedade. Com o propodsito de discutir as acdes a se-
rem implementadas para o controle eficaz de possiveis casos, no Bra-
sil, da Sindrome Respiratdria Aguda Grave - SARS. Desde 2003 o grupo
trabalhou ajustando a legislacdo vigente para enfrentar crises na area
epidémica e de bioterrorismo. Em 2005 houve articulagdes entre o
Ministério da Defesa, junto com o Exército Brasileiro e o Ministério da
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Salde, para construir um laboratério de contencdao maxima (Labora-
torio NB4) em Brasilia.

Em 2006, ocorreu a Ultima reunido do GT de Biodefesa, por conta
da criagdo de um grupo executivo NBQ, no ambito da Casa Civil. Esse
grupo ficou responsavel por criar um Plano de Prevencdo contra amea-
cas de origem Nuclear, Bioldgica e Quimica - NBQ. Em 2012 e 2014 o GSI
participou do Seminario de Biosseguranca e Bioprotecdo no Ministério
da Defesa. Em 2016, houve visitas técnicas nos laboratdrios nacionais
de defesa agropecuarios de Pedro Leopoldo/MG e Campinas/SP. E em
2017, o GSI foi convidado a integrar, como membro consultivo, a COM-
BioLAB, e uma das propostas dessa Comissdo foi inserir os laboratérios
de defesa agropecuaria como infraestruturas criticas.

Acrescente-se, ainda, que um dos encaminhamentos do Il Semi-
nario do Ministério da Defesa e do Semindrio de Biosseguranca em
Saude do Ministério da Saude, em 2017, foi a criacdo do Grupo de
Trabalho de Biosseguranca e Bioprotecdo como substituto do GT de
Biodefesa além da inclusdo do MAPA na CREDEN. Em 5 de junho de
2018, na reunido da CREDEN as duas propostas foram aprovadas por
unanimidade, resultando na publicacdo da Portaria GSI/PR n° 55 de 16
de julho de 2018, instituindo o Grupo de Trabalho de Biosseguranca e
Bioprotecdo - GT-BIO, que tem a finalidade de a) propor a Politica Na-
cional de Biossegurancga e Bioprotecdo; b) acompanhar, estudar, ava-
liar, articular e propor acdes e medidas sobre biosseguranca e biopro-
tecdo; e c) elaborar trabalhos relacionados as infraestruturas criticas
da drea de biosseguranca e bioprotecao.

3.2.3. AInteligéncia Estratégica:

Biosseguranca e Bioprotec¢ao no Brasil
Of. Int. Danilo Coelho (danilo.coelho@abin.gov.br)
Agéncia Brasileira de Inteligéncia

Na conferéncia Global para Reducdo de Ameacas Bioldgicas (Global
Conference on Biological Threat Reduction) de 2015, organizada pela
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Organizacdo Mundial da Saude - OMS e Organizacdo Mundial da Sau-
de Animal - OIE, houve recomendacBes para que 0s setores de saude
(humana e animal) e seguranca publica, em nivel nacional, comprome-
tessem a discutir areas de interesse mutuo, compartilhar recursos e as-
segurar integradamente a reducdo de ameacas bioldgicas, contribuindo
para biosseguranca e bioprotecdo.

A Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN) e o Sistema Brasileiro de
Inteligéncia (SISBIN) foram instituidos pela Lei n2 9.883, de 7 de dezem-
bro de 1999. A ABIN é um 6rgdo da Presidéncia da Republica do Gabine-
te de Seguranca Institucional (GSI) que tem como competéncias planejar
e executar a¢des relativas a obtencdo e analise de dados para producdo
de conhecimentos destinados a assessorar o Presidente da Republica,
executando a Politica Nacional de Inteligéncia e as a¢des dela decorren-
tes, sob a supervisdo da Camara de Rela¢des Exteriores e Defesa Nacio-
nal do Conselho de Governo.

A ABIN atua prioritariamente na antecipacdo de fatos e situacdes
relacionadas a onze ameacas, entre elas as ameacas quimicas, bioldgicas,
radioldgicas e nucleares (QBRN), segundo os documentos que orientam
a Atividade de Inteligéncia no Brasil: Decreto N2 8.793, de 29 de junho
de 2016, o qual cria a Politica Nacional de Inteligéncia; Decreto de 15 de
dezembro de 2017, que define a Estratégia Nacional de Inteligéncia; e
Portaria N2 40/GSI/PR, de 03 de maio de 2018, que estabeleceu o Plano
Nacional de Inteligéncia.

E importante enfatizar que, dentre as onze ameacas que s30 consi-
deradas prioritarias para a atividade do SISBIN, destacam-se trés que es-
tdo diretamente relacionadas com ameacas bioldgicas e com a drea de
biosseguranca e bioprotec¢do: atividades envolvendo bens de uso dual e
tecnologias sensiveis; armas de destruicdo em massa; e acbes contrarias
ao Estado Democratico de Direito que “afetam o bem-estar e a saude
da populagdo”.

Acrescente-se que o conceito de agentes quimicos e bioldgicos
selecionados foi instituido por Portaria do GSI como agentes com po-



Unidade Ill ¢ | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo

tencial de causar crise nacional e que, se disseminados, provocam alto
impacto na sociedade, nos setores da agropecuaria, e meio ambiente.
A prevencdo e resposta a disseminacdo de agentes selecionados exige
atuacdo interministerial.

Sabe-se que em outros paises ha programas de prevencado da dis-
seminacao de agentes selecionados, como é o caso dos Estados Unidos
que possui o Programa Federal de Agentes Selecionados (FSAP, na sigla
em inglés), para o qual ha legislacdo federal especifica para atividades
que envolvem esses agentes, podendo ser uma referéncia mutatis mu-
tandis para o Brasil.

No Brasil, foi instituido o Programa de Articulacdo Nacional Entre
Governo, Empresas e InstituicGes Académicas Para a Prevencdo e Miti-
gacdo do Risco de Eventos Quimicos, Bioldgicos, Radioldgicos e Nuclea-
res Selecionados (PANGEIA/ABIN), por meio da Portarian? 112, de 17 de
dezembro de 2018.

O PANGEIA visa antecipar fatos e situacGes relacionadas a poten-
cial disseminacdo de agentes QBRN em apoio a atividade de inteligéncia.
Tem como objetivo a obtencdo de dados e compartilhamento de infor-
macdo para gerar produtos Uteis para decisores e instituicGes publicas
e privadas parceiras, com o intuito de diminuir o risco de disseminagdo
desses agentes de forma intencional ou nao.

O Programa prevé o mapeamento de instalacdes que comerciali-
zam, custodiam, desenvolvem, estocam, produzem, transportam ou uti-
lizam agentes selecionados e que pesquisam tecnologias com uso dual
selecionadas. Outra acdo prevista € o desenvolvimento e aplicacdo de
ferramentas de avaliacdo de multiplas ameacas a protecdo dos agentes
selecionados e dos sistemas de protecdo das instalagdes selecionadas.

Exemplos de multiplas ameacas analisadas pela acdo do PANGEIA:
terrorismo, extremismo, crime organizado, crime comum, insiders e es-
pionagem. Em relacdo a avaliacdo dos sistemas de protecdo, segue-se
um modelo para elaborar recomendacg8es préprias, nos quais 0s seguin-
tes componentes sdo considerados: seguranca fisica, seguranca de pes-
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soal, controle de materiais, seguranca de transporte, seguranca ciberné-
tica e integracdo de preparo e resposta.

Apds a avaliacdo das ameacas e dos sistemas de protecdo das ins-
talacGes selecionadas, é elaborada uma sistematizacdo de recomen-
dacdes, além da sensibilizacdo e treinamento para fomentar a cultura
de protecdo dos agentes selecionados e das pesquisas de uso dual se-
lecionadas.

Adicionalmente, pretende-se tornar a avaliacdo prévia (security cle-
areance) de pessoas que possuem acesso a agentes selecionados e pes-
quisas de uso dual com esses agentes uma atividade padrdo. O asses-
soramento no controle de comércio de agentes selecionados e outros
bens de uso dual, em parceria com os érgdos nacionais competentes
também é uma acdo do PANGEIA.

A Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo, as estratégias e
planos decorrentes, deveriam ser normas que consolidam a atuacdo da
Inteligéncia na area. Ha a possibilidade de articulacdo do mapeamento
e das avaliacGes de risco da ABIN com a Politica de Seguranca das Infra-
estruturas Criticas.

3.2.4. Biosseguranca e Bioprotecdao em Saude
Maria Lennilza Simées Albuquerque; Ninive Aguiar
Colonello; Pedro Canisio Binsfeld

Biosseguranca e bioprotecao podem ser entendidos como sendo
um universo complexo, teleoldgico transdisciplinar, dinamico e requer
recursos humanos com disposicdo e experiéncia para atuar num pro-
cesso continuo de agdes que sejam capazes de contribuir para qualificar
0s servicos de saude, bem como, prover seguranca em atividades de
instituicGes de ensino e pesquisa, industrias, entre outras. Seu objetivo
basico é prevenir, dimensionar e mitigar os riscos associados aos agen-
tes bioldgicos, ou mesmo pela incorporacao de novas tecnologias e in-
sumos que afetem diretamente os aspectos de salde.
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A biosseguranca e bioprotecdo, por serem temas transdisciplinares
e transversais, envolvem diversas areas no Ministério da Saude - MS, em
2003, o Ministério criou a Comissdo de Biosseguranca em Saude — CBS,
com a finalidade de atuar de forma estratégica, articulada e represen-
tativa, considerando que a composi¢cdo da comissdo integra diversas se-
cretarias do MS, Anvisa, Fiocruz e Funasa.

Também é sabido que as ac¢Bes de biosseguranca em saude sdo
primordiais para a promoc¢do e manutencdo do bem-estar e protecdo
a vida. A evolucdo cada vez mais rédpida do conhecimento cientifico e
tecnoldgico possibilitam acdes que colocam o Brasil em patamares pre-
conizados pela Organizacdo Mundial de Saude - OMS, em relacdo as
ameacas causadas por agentes bioldgicos.

E interessante ressaltar ainda que entre as atribuicdes do Minis-
tério da Saude na area de biosseguranca, é o acompanhamento das
inovacOes tecnoldgicas e a manipulacdo genética de organismos biolo-
gicos, razao pela qual, de acordo com a Lei n? 11.105, de 24 margo de
2005, possui representacdo no Conselho Nacional de Biosseguranca
— CNBS e na Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio.
Acrescente-se, ainda, que de acordo com o Decreto n° 6.925 de 6 de
agosto de 2009, o Ministério da Saude foi designado como Autoridade
Nacional Competente - ANC para o Protocolo de Cartagena sobre Bios-
seguranc¢a da Convengado sobre Diversidade Bioldgica, para o qual foi
instituido o Comité de Articulagdo para a Acdo do Ministério da Saude
como Autoridade Nacional Competente para o Protocolo de Cartage-
na sobre Biosseguranca pela Portaria n? 2.355, de 17 de agosto de
2010. Responsabilidade ndo menos importante o MS tem para com a
Convencdo para Proibicdo de Armas Bioldgicas e Toxinicas - CPAB, que
esta vigor desde 1975.

Tendo consciéncia da amplitude das responsabilidades em biosse-
guranca no MS, soma-se as atribuicGes tratadas pela Portaria n? 2.031,
de 23 de setembro de 2004 e pela Portaria de Consolidacdo n2 4, de 28
de setembro de 2017, que trata da organizacdo do Sistema Nacional de
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Laboratdrios de Saude Publica — SISLAB, sob a coordenacdo da CGLAB/
SVS, especificamente no que tange as redes de vigilancia epidemioldgica
e de vigilancia ambiental. Os Laboratérios Centrais de Saude Publica -
LACEN, se localizam em todos os Estados da Federagdo e fazem parte
do SISLAB com um total de 27 laboratérios.

Adicionalmente compete a CBS do MS a elaboracdo e publicacdo
oficial da Classificacéo de Risco dos Agentes Bioldgicos, cuja versao vi-
gente estd disposta na Portaria n? 2.349, de 14 de setembro de 2017,
e das Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conten¢éo com Agentes Bio-
Iégicos, de 2010, que é o documento base para atividades de biosse-
guranca e bioprotecdo em laboratdrios que desenvolvem atividades
com agentes bioldgicos em consonancia com a classificacdo de risco dos
agentes bioldgicos.

Soma-se ainda a isso a atribuicdo em biosseguranca e bioprotecdo
dada pela Portaria n2 3.204, de 20 de outubro de 2010, que institui a
Norma Técnica de Biosseguranca para Laboratérios de Saude Publica
elaborada aos laboratoérios do SISLAB. Também em 2010, foi publicado o
documento Biosseguran¢a em saude, prioridades e estratégias de acdo,
e em 2015, o Manual sobre Biosseguranca e Biocontencao em ambien-
tes de alta contencdo bioldgica.

Voltando as concepcdes iniciais, percebe-se que a biosseguranca
aborda desde aspectos de infraestrutura, equipamentos, boas praticas
e comportamento dos profissionais, assim como, a aplicagdo de medi-
das em seguranca bioldgica na saldde publica, como por exemplo, no
Programa Nacional de Seguranca do Paciente, na producdo de biofar-
macos, vacinas e insumos farmacéuticos e na Vigildncia em Saude (epi-
demiolodgica, ambiental e do trabalhador), mostrando a transversalida-
de do tema.

Também nos servicos de atencdo a salde medidas de biosseguranca
necessitam ser adotadas para prevenir riscos ocupacionais e promover
seguranca do paciente em especial quanto as infeccdes hospitalares. Ge-
renciamento de residuos provenientes de servicos de saude, como residu-
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os hospitalares, biomédicos, médicos e infectantes, necessitam ser acon-
dicionadas e destinadas visando a saude ocupacional e ambiental.

Aplica-se igualmente aos Laboratdrios Oficiais, bem como, as empre-
sas voltadas a producdo de imunobioldgicos (vacinas, anticorpos mono-
clonais e imunodiagnodstico) e biofarmacos que necessitam estabelecer
uma ampla gama de medidas de biosseguranca e qualidade do produto
nas varias etapas de producdo, em especial se forem utilizados OGM.

A fase inicial de producdo onde geralmente ha o patdgeno viavel,
capaz de causar doenca, as medidas de biosseguranca devem ser cui-
dadosamente observadas. Os produtos para a saude que tenham sua
eficacia comprovada na etapa do desenvolvimento (escala laboratorial),
terdo sua escala de producdo aumentada para a obtencao de lotes pi-
loto (scale-up). Durante esta mudanca de escala, as condi¢Ges de bios-
seguranca devem ser observadas e adaptadas para esta nova escala de
producdo. Estes lotes tém a finalidade de permitir a realizacdo de en-
saios clinicos de fase | a Ill, visando a validacdo junto aos érgdos oficiais
de saude e vigilancia sanitaria, que permitirdo a comercializa¢do do pro-
duto final. Os ensaios de fase clinica também tém por finalidade avaliar
a seguranca (auséncia de toxicidade, efeitos colaterais) do produto para
o consumo da populacdo (SENNA, 2008).

A validacdo de um imunodiagndstico requer uma etapa diferente
das anteriormente observadas, uma vez que que os testes sdo validados
frente a bancos de soros positivos e negativos analisados previamente
por outros métodos de diagndstico. Nesta etapa as condicdes de bios-
seguranca sao fundamentais para assegurar a integridade do operador.
Deve-se ficar atento ndo somente a doenca que estd sendo investigada,
mas a outras que podem estar presentes na coleg¢ao de soros. Por exem-
plo, um banco de soro para HIV pode também ter amostras soropositi-
vas para hepatite C, citomegalovirus e outras doencas (SENNA, 2008).

A vigilancia em saude contempla acBes de vigilancia, prevencao e
controle de doencas transmissiveis, vigilancia de fatores de risco para
o desenvolvimento de doencas crbnicas ndo transmissiveis, saide am-
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biental e do trabalhador e também pela andlise de situacdo de saude da
populacdo brasileira.

Com respeito a biosseguranca laboratorial, pode-se destacar a
questdo das instalacdes laboratoriais e boas praticas, transporte das
amostras e outras que envolvem o diagndstico das doencgas de notifi-
cacdo compulséria. Medidas de biosseguranga no transporte de amos-
tras de casos suspeitos de doencgas, no diagndstico e manipulacdo dos
agentes bioldgicos em laboratdrio sdo essenciais para obtencdo de um
ambiente seguro aos profissionais envolvidos.

A vigilancia em salde ambiental consiste em um conjunto de acbes
gue proporcionam o conhecimento e a detec¢do de mudancas nos fato-
res determinantes e condicionantes do meio ambiente que interferem
na saude humana, com a finalidade de identificar as medidas de preven-
¢do e controle dos fatores de risco ambientais relacionados as doencas
ou a outros agravos a saude. Na saude ambiental, sdo considerados os
impactos ao meio ambiente, salde do trabalhador, referente a seguran-
¢a ocupacional que devem ser reduzidos por medidas de biosseguranca.

Uma emergéncia em saude publica caracteriza-se como uma situ-
acdo que demande o emprego urgente de medidas de prevencado, de
controle e de contencdo de riscos, de danos e de agravos a saude publi-
ca em situacBes que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias),
de desastres, ou de desassisténcia a populacdo. Essas medidas podem
ser entendidas também como medidas de biosseguranca, uma vez que
0 objeto pode se tratar de agentes bioldgicos que causam doengas e
agravos a saude da populagdo.

A resisténcia aos antimicrobianos também é uma preocupacdo do
Ministério da Saude por ser um dos maiores desafios para a saude pu-
blica, com importante impacto na saude humana e animal. Como en-
fretamento desse problema, o MS coordenou a elabora¢do do Plano
Nacional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos.
A resisténcia € outro fator que deve ser considerado na analise de risco
dos agentes bioldgicos bem como nas medidas de biosseguranca labo-
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ratorial e hospitalar adotadas para evitar contaminacdo dos profissio-
nais e eventual escape do agente bioldgico.

Os principais desafios identificados nos aspectos da biosseguranca e
bioprotecdo se iniciam desde a existéncia de um marco normativo difuso e
com amplas lacunas, sem a definicdo de um mecanismo articulador entre
0s varios setores envolvidos até a auséncia de um controle mais efetivo so-
bre os riscos advindos de estruturas criticas laboratoriais na drea de saude.
Identifica-se a falta de uma legislacdo, aplicaveis aos agentes bioldgicos ndo
modificados geneticamente, que regulamente os ambientes de alta con-
tencdo, além da falta de um dimensionamento mais preciso da necessida-
de real do nimero de laboratdrios NB3 no Brasil em relacdo as demandas,
considerando inclusive seu alto custo de manutengdo. Outros pontos a des-
tacar sdo a fragilidade na expansdo sob a dtica da biosseguranca de estabe-
lecimentos de interesse sanitario; a falta de uma politica de financiamento
sustentavel para os laboratdrios de alta contencdo em parceria com outras
instituicoes e a existéncia de raras oportunidades de eventos/foros de dis-
cussao do tema com os gestores da rede de laboratdrios NB3.

As principais estratégias de enfrentamento para os desafios citados
sdo organizadas em eixos.

Eixo politico: reconhecimento pelas autoridades para a importancia
e a necessidade de elaboracdo de uma agenda estratégica e elaboracdo
de uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo.

Eixo normativo: definicdo de uma norma geral e normas especificas
gue sejam capazes de promover seguranca juridica para as instituicdes e
referenciais para atividades seguras e boas praticas em biosseguranca e
bioprotecdo. Com isso, assegurar normas especificas para ambientes de
alta contencdo; e estabelecer também requisitos minimos exigidos para
estruturas laboratoriais oficiais e integrantes do SISLAB.

Eixo de infraestrutura: avaliacdo das unidades laboratoriais de alta
contengdo, para um diagndstico situacional, com vistas a estabelecer
um plano de trabalho, apontar para investimentos com o objetivo de
melhorar as condi¢des das instalacdes, dos ambientes de risco, certifica-
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cdo externas dos laboratérios NB3, assim como, o projeto do laboratério
NB4 e inserir a biosseguranca como ferramenta da qualidade.

Eixo de capacitacdo: aumento a qualificacdo e capacitagdo em bios-
seguranca para os profissionais de saude e que desenvolvem atividades
em ambientes que exigem biosseguranca e bioprotecdao em especial
para os laboratodrios de alta contencdo.

Eixo institucional: inclusdo da biosseguranca e bioprotecdo na
agenda estratégica do Ministério; fortalecer a atuacdo e articulacdo da
CBS para promover os projetos e o enfrentamento dos desafios de bios-
seguranca e bioprotecdo em saude.

3.2.4.1. Projeto de um laboratério de nivel
de biosseguranca 4 - NB4

Um laboratério biosseguranca nivel 4 para a saude deve ser com-
preendido como oportunidade e necessidade para desenvolver capa-
cidades em saude publica, diagndstico, pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e inovacdo, além do enfrentamento a ameaca de doencas
altamente infecciosas. O reconhecimento da necessidade de um labora-
tério NB4 é antigo, nos ultimos 20 anos diversas autoridades das areas
da saude, inteligéncia, agricultura, pecuaria, defesa, ciéncia e tecnologia
e do meio ambiente consideraram ser oportuno e importante o Brasil
possuir um laboratério de contencdo maxima.

Convém lembrar que o Ministério da Saude em 2004 anunciou a
construcdo de um NB4, mas, além da saude, o tema, laboratério NB-4,
foi também tratado pelo Ministério da Defesa, pelo GT de Biodefesa e
pelo Grupo Executivo de Prevencdo contra ameacas de origem Nuclear,
Bioldgica e Quimica - NBQ, no ambito da Casa Civil. Mais recentemente,
em 2018, a Portaria GSI/PR n° 55 de 16 de julho de 2018, instituiu o Gru-
po de Trabalho de Biosseguranca e Bioprotecdo - GT-BIO, no ambito do
Gabinete de Seguranca Institucional - GSI, da Presidéncia da Republica,
tendo como um dos projetos a viabilizacdo de laboratério NB-4, de ca-
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rater multipropdsito e de uso compartilhado.

No GT-BIO a saude foi representada pela CBS, Fiocruz e Anvisa. A
CBS, tendo consciéncia da complexidade de um de laboratério NB-4,
entende que o sucesso de um projeto desta envergadura requer a defi-
nicdo de uma politica e diretrizes de biosseguranca e bioprotecdo, além
de considerar a estrutura do laboratério como uma infraestrutura criti-
ca, que devera ter atencdo especial do Estado. Somando-se a comple-
xidade do NB-4, deve-se considerar ainda, que: a) € um projeto de alto
investimento (de instalacdo e manutencdo); b) possui alta sensibilidade
por trabalhar com agentes de alto risco (perigosos); c) requer rigor téc-
nico e operacional; d) exigem profissionais e mdo de obra altamente
especializada; e) requer protecdo especial do Estado, em alguns casos,
de forma similar a atividades com materiais radioativos, entre outros.

E por fim, como possivel investimento em prevencdo e protecdo a
salde no Brasil, a CBS, dentro de suas atribuicdes, se associa e encoraja
as autoridades sanitdrias e as areas finalisticas do Ministério da Saude, a
promover estudos de viabilizacdo da instalacdo de um laboratdrio NB-4,
no qual a Comissdo se engajara para evoluir os trabalhos da prova de
conceitos do laboratério.

3.2.5. Inovacdao em Biosseguranca e Bioprotecao
Wim Maurits Sylvain Degrave

Na visdo da Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, a biosseguranca e a
bioprotecdo sdo consideradas do ponto de vista de pesquisa, inovacdo,
desenvolvimento tecnoldgico, capacitacdo e qualificacdo. Embora mui-
tas de suas ComissGes de Biosseguranca estdo relacionadas a OGM, ha
a necessidade de ampliar o escopo de atuagao para obtengdo de segu-
ranca na manipulacdo de agentes bioldgicos que possuem risco poten-
cial a saude que ndo possuem alteracdes genéticas obtidas por meio de
técnicas de DNA recombinante. Dentre os agentes bioldgicos de maior
risco a saude, pode-se destacar os patdogenos emergentes (viroses, bac-
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térias resistentes, parasitas reemergentes), patégenos pandémicos e 0s
vetores que transmitem as doengas ao homem.

A auséncia ou a adogdo limitada de medidas de biosseguranga em
hospitais e instalacdes de alta contengcdo com infraestruturas deficientes
sdo vulnerabilidades que aumentam o risco de disseminacdo de doencas.
Outros problemas identificados sdo a falta de mapeamento de patégenos
manipulados/estocados e a auséncia de um plano de bioprotec¢do nos la-
boratdrios das instituicdes de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Possiveis estratégias de enfrentamento dos desafios consistem em
elaborar o levantamento dos agentes bioldgicos manipulados e em es-
toque e das infraestruturas, em especial de alta contencao; realizacdo
de analise de riscos na manipulacdo de agentes bioldgicos; desenho de
cenarios; elaboracdo de planos de contingéncia e ensaios de resposta;
plano de manutencdo de instalaces laboratoriais; capacitacdo dos pro-
fissionais; plano hospitalar; plano integrado de tratamento de residu-
0s; acOes integradas na vigilancia em sadde, na agropecuaria e no meio
ambiente; elaboracdo de politicas publicas e 0 acompanhamento das
atividades da CTNBio sobre biologia sintética e tecnologias inovadoras.

Entre as possiveis solugdes para o enfrentamento desses problemas
a curto prazo estdo as estratégias mencionadas que estardo relacionadas
a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo que se pretende ela-
borar no GT-BIO. A médio prazo, seria importante o reforco da rede de
vigilancia através da ampliacdo de diagndsticos e manutencdo das insta-
lacGes laboratoriais; aumento da capacidade hospitalar para nivel NB3, e
viabilizacdo de capacidade NB3 de experimentacdo animal compartilha-
da. A longo prazo, uma estratégia interessante seria a construgdo de um
laboratério de contencdo maxima no pais (NB4), com carater multipropo-
sito, isto é, o uso compartilhado para as areas, como por exemplo, a salde
e a agropecuaria. Para isso, deve haver mobilizacdo de multiplos setores
com ac¢des interinstitucionais, como se aplica ao GT-BIO.

A biologia sintética, genericamente, representa os avancos da en-
genharia genética observada nas Ultimas décadas. E uma area do co-
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nhecimento emergente que se encontra na intersecdo da biologia, da
engenharia e da bioinformatica, e possui potencial para transformar a
biotecnologia atual (BINSFELD, 2015). A capacidade de sequenciamento
de DNA tornou-se célere e de menor custo com o desenvolvimento dos
sistemas de sequenciamento de Ultima geracdo. Grande quantidade de
sequéncias de material genético estdo sendo diariamente depositadas
em banco de dados publicos e privados. Associado ao desenvolvimento
da capacidade em bioinformatica, modelagem, sistemas, engenharia de
proteinas e metabdlica, tem-se os elementos criticamente importantes
para o desenvolvimento de novas aplicages, que utilizam biologia sin-
tética e técnicas de edicdo génica. A capacidade de triagem de milhdes
de protétipos é um ponto critico que o Brasil ainda possui limitagcdes
por possuir pouca infraestrutura que atue nessa drea, no entanto, esse
setor esta em pleno desenvolvimento em outros paises principalmente
em consorcios industriais, por exemplo, para o desenvolvimento de bio-
combustiveis e quimica verde.

A maioria das técnicas e aplicacGes, no campo da biotecnologia,
parecem ter impactos aceitaveis, outras, como nos casos especificos
do desenvolvimento e producdo de OGM e da biologia sintética, geram
controvérsias cientificas, sociais e politicas (BINSFELD, 2015) por conta
dos possiveis impactos.

O uso e aplicacdo da biologia sintética com fins de engenharia genéti-
caou naedicdo génica, em tese, pode apresentar riscos especificos relacio-
nados a biosseguranca e bioprotecdo. Os organismos ou microrganismos,
podem ser modificados incluindo ou modificando caracteristicas nocivas
(ex. introducdo ou potencializacdo de toxinas, adicdo de fatores/enzimas
mais virulentas ou de resisténcia as drogas); virus podem ser modificados
e selecionados para incrementar viruléncia, transmissao, toxicidade; utili-
zacdo de engenharia reversa, como por exemplo, no desenvolvimento de
novos desenhos de vacina para influenza com qualquer recombinacdo vi-
ral. Um conceito muito importante é que o organismo original ndo é mais
necessario, basta que se obtenha a informacdo genética que pode estar
disponivel em bancos de dados internacionais na internet.
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O sistema de selegdo e triagem tem o objetivo de resultar oti-
mizagcdao muito rapidamente. Normalmente, isso é feito para aumen-
tar a velocidade do crescimento da producdo de quimica verde, por
exemplo, biocombustiveis, mas também pode ser usado de forma
negativa. Nesse caso, o uso de agentes bioldgicos requer acesso ao
patdgeno, manipulagdo e modificacdo do mesmo ou simplesmente
possuir a capacidade de construir esse agente. Requer também a
producdo em grande escala, a formulagdo adequada, a metodolo-
gia de dispersdo e propagacdo, que ndo necessariamente precisa ser
muito sofisticada.

Por fim, entende-se que para o uso equilibrado destas tecnologias
e praticas inovadoras, além do conhecimento cientifico, faz-se necessa-
rio estabelecer normas que sejam compativeis com o desenvolvimento
tecnoldgico e que assegurem que ndo haja danos a salde humana, ani-
mal, vegetal e ao meio ambiente.

3.2.6. Defesa Nacional: Biosseguranca e Bioprotecao
Coronel Mauricio Ribeiro Braga

A Politica Nacional de Defesa, atualizada em 2012, é o documento
condicionante de mais alto nivel do planejamento de a¢des destinadas a
Defesa Nacional coordenadas pelo Ministério da Defesa - MD.

Para efeito da Politica Nacional de Defesa sao adotados os concei-
tos de Seguranca e Defesa Nacional. Seguranca é definida nessa politica
como condicdo que permite ao pais preservar sua soberania e integri-
dade territorial, promover seus interesses nacionais, livre de pressées e
ameacas, e garantir aos cidaddos o exercicio de seus direitos e deveres
constitucionais, envolvendo a participacdo de multiplas esferas do go-
verno. Defesa Nacional, € um conjunto de medidas e acGes de Estado,
com énfase no campo militar, para defesa do territério, da soberania e
dos interesses nacionais, contra ameagas preponderantemente exter-
nas, potenciais ou manifestas.
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Historicamente o Brasil defende uma ordem internacional baseada
na democracia, no multilateralismo, na cooperacdo, na proscricdo das
armas quimicas, bioldgicas e nucleares e na busca da paz entre as na-
¢Oes. O Brasil considera que o terrorismo internacional constitui risco a
paz e a seguranca mundial e had necessidade de acdes conjuntas entre
as nacGes, no sentido de prevenir e combater as ameacas terroristas.

O Brasil considera necessaria a identificacdo de pontos estratégicos
prioritarios, de modo a planejar e implementar suas defesas. E essencial
o dominio crescente, autébnomo de tecnologias sensiveis, principalmen-
te nos setores estratégicos, garantindo o desenvolvimento e autonomia
nacional. A andlise das hipdteses de emprego das Forcas Armadas per-
mite dar foco mais preciso as diretrizes estratégicas, orientando o pla-
nejamento e desenvolvimento de a¢des de biosseguranca e de defesa
bioldgica, de modo a fortalecer, as capacidades nacionais de resposta a
ameacas de natureza bioldgica e assegurar o cumprimento dos interes-
ses da Defesa Nacional.

As relacGes internacionais sdo pautadas por um complexo jogo de
atores, interesses e normas que promovem ou limitam a capacidade de
atuacdo individual dos Estados. Nesse contexto de multiplas influéncias
e de interdependéncia, os paises buscam realizar seus interesses nacio-
nais, que encorajam aliancas ou geram tens®es de variadas intensida-
des. Dessa forma, surgem os Objetivos Nacionais de Defesa, parte es-
sencial para estruturar a Defesa Nacional visando preservar a soberania
e 0s interesses nacionais.

Ainda que seja bastante critica a visdo da hipdtese do emprego das
Forcas Armadas, seu uso permite dar foco mais preciso as diretrizes es-
tratégicas, orientando o planejamento e desenvolvimento de agbes de
biosseguranca e de defesa bioldgica, no sentido de fortalecer as capaci-
dades nacionais de resposta a ameacas de natureza bioldgica e assegu-
rar o cumprimento dos interesses da Defesa Nacional.

As ameacas bioldgicas devem ser prevenidas, protegidas e mitiga-
das. As Forcas Armadas atuam na defesa nacional pelo monitoramento
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e controle do espaco aéreo, das fronteiras territoriais, do territério e das
aguas brasileiras.

E importante salientar que na vis3o institucional do Ministério da
Defesa uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo num ho-
rizonte de médio e longo prazo deve garantir a soberania, o patrimonio
nacional e a integridade territorial, a defesa dos interesses nacionais, da
populacdo, dos bens e dos recursos brasileiros.

3.2.7. Pesquisa e Inovacao em Defesa Bioldgica
Major Marcos Dornelas Ribeiro

O Ministério da Defesa nos anos recentes aprovou e publicou uma
série de diretrizes para fazer frente as ameacas bioldgicas. Entre elas
destacam-se a publicacdo da Portaria Normativa n2 585, de 7 de mar-
co de 2013, com as Diretrizes de Biossequranca, Bioprotegcdo e Defesa
Biologica, que tém por finalidade orientar o preparo e o uso das Forcas
Armadas no planejamento e desenvolvimento de a¢Bes para fortalecer
as capacidades nacionais de resposta a ameacas de natureza bioldgica e
assegurar o cumprimento dos interesses da defesa nacional.

A Portaria define diversos conceitos, dentre eles o de Bioconfianca,
como sendo o conjunto de sistemas e procedimentos para salvaguar-
dar os agentes bioldgicos e toxinas, contra roubos, furtos, perda, des-
vio, acesso, ou uso ndo autorizado, e garantir que todas as a¢des sejam
conduzidas de maneira segura e confidvel, englobando nesse conceito a
biosseguranca, a bioprotecdo e os controles de pessoal e material.

Deve-se salientar que o impacto causado por falhas em bioprote-
¢do atinge a saude publica, humana, animal, vegetal ou o proprio am-
biente gerando importantes agravos, além de elevados custos. O bioter-
rorismo consiste no uso de agentes bioldgicos em ataques terroristas
provocando doengas e mortes em animais, plantas e, principalmente, o
abalo social, resultando uma grande preocupagao com a utilizagao des-
ses agentes como uma potencial arma de destruicdo em massa.
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A descricdo de Defesa Bioldgica presente na Portaria Normativa n2
585 considera o conjunto de medidas estruturadas a serem implemen-
tadas pelas Forcas Armadas para prevenir e enfrentar ataques por agen-
tes bioldgicos ou toxinicos. A definicdo de agentes bioldgicos para o MD
€ a mesma elaborada pelo Ministério da Saude presente na Classificagdo
de Risco dos Agentes Bioldgicos, que se refere a todo aquele que con-
tenha informacdo genética, que seja capaz de auto reprodugdo, ou de
se reproduzir em um sistema bioldgico. Incluindo os microrganismos de
modo geral, como bactérias, fungos, parasitas, virus, os quais possuem
uma classificacdo de risco estabelecida.

Relacionados a isso, no Brasil existem os laboratdrios voltados para
a defesa bioldgica, ou seja, nos quais os agentes sdo manipulados. O Ins-
tituto de Biologia do Exército foi criado pelo Decreto n° 1.915, de 1894;
em 1921, a Instituicdo recebeu a denominacdo de Laboratério Militar
de Bacteriologia, passando em 1932 a denominar-se Instituto Militar de
Biologia, e a partir de 1943 dispSe a denominagdo de Instituto de Biolo-
gia do Exército -IBEx.

A unidade militar de saude atua de forma integrada e atualmente
¢ composta pelas divisGes Técnica, Administrativa, Ensino e Pesquisa,
Veterindria e Assessoria de Gestdo da Qualidade. A Assessoria de Vigi-
lancia em Saude é composta pela Secdo de Saude, de Soros e Vacinas
e Gestdo Ambiental. O IBEx ocupa duas areas distintas, que abriga os
setores técnicos e administrativos, e o de producao veterinaria, denomi-
nada Subdivisdo de Producdo, que se encontra no Campo de Instrugdo
de Gericiné - CIG.

O Centro de Estudos de Biodefesa do IBEx, foi concebido para aten-
der demandas dos grandes eventos promovidos pelo Brasil na ultima
década, e idealizado para apoiar o pais nas a¢des de biodefesa. Durante
a construcdo do Centro de Estudos de Biodefesa do IBEX, construiu-se
um laboratério de nivel de biosseguranga 2 e um laboratdrio de nivel 3
de contencdo, tendo o mesmo recebido o certificado de qualidade em
biosseguranca — CQB, pela CTNBio. Este laboratdrio foi concebido para



Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotegdo

a manipulacdo de agentes bioldgicos classificados como classe de risco
3. Nesse laboratério, existem os sistemas de controle de acesso por bio-
metria, diferentes niveis de acesso, extremamente restritos e controla-
dos. O instituto também esta investindo em educacdo, com a criagao de
mestrado de biotecnologia em defesa bioldgica.

Na reunido preparatéria com especialistas para a Reunido dos Es-
tados Partes da CPAB em 2018 foram discutidos assuntos como as im-
plementacdes das medidas de confianca, cédigos de conduta e a elabo-
racdo da proposta da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo
gue colocou o Brasil em posicdo de vanguarda na darea, corroborando
sua relevancia.

3.2.8. Bens Sensiveis: Biosseguranca e Bioprotecao
Sérgio Anténio Frazdo Araujo

O Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes
- MCTIC, por meio da Coordenacdo Geral de Bens Sensiveis - CGBS,
unidade administrativa integrante da estrutura da assessoria Especial
de Assuntos Internacionais do Ministério, tem como principais atribui-
¢Oes o acompanhamento da implementacdo da politica de controles de
transferéncias de bens sensiveis e servicos diretamente vinculados a tais
bens, nas areas quimicas, nuclear, biolégica e missilistica, bem como o
acompanhamento de convengdes, regimes ou tratados internacionais
de desarmamento e ndo proliferacdo de armas de destruicdo em massa,
dos quais o Brasil é parte.

Bens Sensiveis sdo materiais de tecnologia, passiveis de serem uti-
lizados no desenvolvimento e aplicados como armas de destruigao em
massa, além de seus vetores. As armas de destruicdo em massa caracte-
rizam-se por causar grande numero de perdas humanas, indistintamen-
te de alvos civis ou militares, destruir estruturas feitas pelo homem e/ou
naturais ou causar grandes danos a biosfera em geral e podem ser de
origem quimica, bioldgica ou nuclear. Armas bioldgicas sao dispositivos
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que disseminam organismos patogénicos ou toxinas para matar ou cau-
sar danos em seres humanos, animais ou vegetais.

O Brasil, é signatario da Convencdo para Proibicdo de Armas Bio-
l6gicas e Toxinicas - CPAB, entrando em vigor em 1975. Este tratado
multilateral visa o desarmamento e proibe o desenvolvimento, a produ-
cdo e estoque de armas bioldgicas e toxinicas por seus Estados-Partes.
Desde sua promulgacao, o Brasil vem trabalhando para aprimorar sua
implementacdo, uma vez que € um compromisso de cada Estado-Parte
internalizar os dispositivos da Convencgdo, por meio de legislacdo e re-
gulamentacgdo, sem prejuizo do desenvolvimento econémico, cientifico,
tecnoldgico e de inovacao.

Dentre as medidas de implementacdo da Convencdo observa-se o
trabalho da CGBS no controle de exportacdo de bens sensiveis a fim de
garantir a seguranca e a protecdo de microrganismos e outros agentes
bioldgicos ou toxinas, em laboratdrios, instalagdes e durante o transpor-
te, para evitar acesso ndo autorizado e remoc¢do ndo autorizada de tais
agentes de toxinas.

A implementacdo da Convencdo a luz da biosseguranca e bio-
protecdo prevé o fortalecimento da capacidade nacional de vigilan-
cia e deteccdo de surtos de doencas, nos niveis nacionais, regionais
e internacionais, observando o Regulamento Sanitario Internacional
para evitar, proteger, controlar e responder a disseminacdo interna-
cional de doencgas. Medidas que promovam a seguranca laboratorial
na manipulacdo e custddia dos agentes patogénicos e toxinas, bem
como o aprimoramento da regulamentacdo nacional também estdo
abarcadas.

Destaca-se adicionalmente, a necessidade de estabelecer um
sistema de acreditacdo e certificacdo das organizacdes, instalacoes;
a utilizacdo de técnicas e ferramentas de gerenciamento de risco ao
implantar medidas de biosseguranca e bioprotecdo; o controle de
acesso, medidas de seguranca fisica e organica, o controle do material
bioldgico e registro, bem como medidas de seguranca do transporte e
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da informacdo, de acordo com as particularidades das instalacGes, dos
agentes que estdo sendo manuseados e do trabalho realizado. Impor-
tante abranger para a implementacdo da Convencdo o ciclo completo
de atividades, incluindo producgdo, uso, armazenamento, transporte e
transferéncia; o aprimoramento de capacitacdes e criar programas de
treinamento para profissionais na drea de biosseguranca e bioprote-
¢do; assegurar a preparacdo adequada e a capacidade de resposta em
caso de falhas, através do acionamento de plano de contingéncia.

Nessa tematica, a articulacdo e a realizacdo de trabalhos em con-
junto com organizagdes internacionais tais como, a Organizacao Mundial
da Saude - OMS, Organizacdo das Nacdes Unidas para Alimentacdo e
Agricultura - FAQ, e Organizacdo Mundial da Saude Animal - OIE, sdo im-
portantes e necessarias. AcBes em consonancia com as recomendacdes
desses 6érgdos internacionais, tal como o estimulo ao desenvolvimento
de um cdodigo de conduta por meio do estabelecimento de estratégias,
também é uma agenda relevante que se observa em instrumentos de
cooperacao internacional e tratados multilaterais.

3.2.9. Biosseguranca e Bioprotecao na Agropecuaria
Rodrigo Barbosa Nazareno; Ricardo Aurélio Pinto Nascimento

A atividade agropecudria no Brasil é responsavel pela maior parte da
exportacdo brasileira (46%), por 25% do emprego no pais e representa 23%
do PIB brasileiro, podendo ser considerada relevante patrimdnio nacional.
Em 2017, a exportacdo de aves e bovinos movimentou mais de 13 bilhdes
de ddlares, mostrando a relevancia do setor para o Brasil. Esses nUmeros
podem se tornar ainda mais significativos pela tendéncia de ampliacdo da
producdo agropecuaria, considerando o constante aumento populacional
mundial. Nesse processo, as reservas naturais devem ser conservadas em
virtude de se obter sustentabilidade nos sistemas produtivos.

A defesa agropecuaria esta diretamente relacionada aos indices
econdmicos citados, de tal forma que a ocorréncia de algum de um
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agravo decorrente de um agente bioldgico pode afetar a economia do
pais de forma significativa. Assim, ha constante preocupagao em adotar
e executar medidas de biosseguranca para prevencdo de contamina-
¢cOes e controle sanitario na criacao de rebanhos e cultivo de lavouras
para obtencdo de alimentos com qualidade a populacdo. Nesse contex-
to, uma rede laboratorial agropecuaria € importante, uma vez que os
patdgenos ndo respeitam fronteiras, salvaguarda a producdo de alimen-
tos e auxilia na geracdo de divisas.

O Brasil possui seis Laboratérios Federais de Defesa Agropecu-
aria - LFDA, que trabalham com manipulacdo e custddia de agentes de
alto risco, realizam pesquisa e desenvolvimento de métodos de andlise,
produzem e fornecem material de referéncia, realizam ensaios interla-
boratoriais e validacdo de métodos, realizam treinamentos e analises
periciais. Os LFDA compartilham a gestdo de biosseguranca entre a
Comissdo Permanente de Gestdo de Riscos Bioldgicos e Biosseguranca
em Laboratérios da Rede Nacional de Laboratdrios Agropecuarios que
manipulem agentes bioldgicos e suas partes, virus e suas partes e pri-
ons de interesse em saude animal - COMBIioLAB, e nucleos especificos
de biosseguranca de cada laboratorio. A COMBioLAB é composta por
membros executivos que realizam atividades de fiscalizacdo e membros
consultivos de outras instituicdes como o MS, Embrapa, representantes
governamentais, da sociedade civil e de 6rgdos internacionais.

Os laboratérios de alta contencdo agropecudrios tém como princi-
pais objetivos custodiar de maneira adequada os agentes patogénicos,
auxiliar e apoiar na prevencdo de bioterrorismo, possibilitar e apoiar pes-
quisas cientificas, cooperar para o desenvolvimento de novos produtos
e com entidades internacionais, identificar e isolar rapidamente agentes
patogénicos, fornecer material para diagndstico de doencas, produzir
material de referéncia e estabelecer parcerias interinstitucionais.

Pode-se citar patdgenos com alto grau de risco biolégico de inte-
resse para a agropecudria, tais como virus da febre aftosa, virus da gri-
pe aviaria, virus da doenca de Newcastle, virus da raiva, agente prioni-
co causador da encefalopatia espongiforme bovina, algumas bactérias



Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotegdo

(Mycobacterium bovis, Escherichia coli enterohemorragica, Burkholderia
mallei) além de novos patdgenos em circulagdo.

Um exemplo pratico das a¢des de biosseguranca na agropecuaria,
é o reconhecimento e o titulo que o Brasil recebeu como de pais livre
de febre aftosa em bovinos. Este titulo amplia o mercado e oportunida-
des de comercializacdo, altera o processo fiscalizatorio para o monito-
ramento em outras doencas zoondticas, muda o status do pais perante
parceiros comerciais, beneficiando os indices de exportacdo, cria em-
pregos e incrementa o PIB.

Se por um lado se avanc¢ou na governanca sanitaria e o reconhe-
cimento internacional, por outro lado ha importantes desafios a serem
vencidos para o estabelecimento de uma politica Unica para laborato-
rios de alta contencdo, entre os quais se destacam: a) o incentivo do
desenvolvimento de equipamentos e métodos de construcdo que re-
duzam os custos; b) o incentivo da sustentabilidade; c) a harmonizacdo
de requerimentos técnicos para elaboracdo de projetos, construcdo,
comissionamento e certificacdo de laboratorios; d) delineamento de la-
boratdrios multifuncionais; e) o estimulo ao intercambio técnico entre
as instituicdes e educacdo continuada de profissionais; f) a garantia do
aporte de recursos para manutencdo e da seguranca das instalacdes
laboratoriais; g) o estimulo a formacdo de redes de trabalho entre os
laboratérios e o intercambio de amostras e resultados.

3.2.9.1. Laboratdrios Federais de Defesa Agropecudria

Os Laboratodrios Federais de Defesa Agropecudria - LFDA, sdo os la-
boratorios oficiais do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimen-
to, e desempenham papel fundamental nas a¢cdes de monitoramento,
controle e fiscalizacdo de alimentos, bebidas e insumos produzidos e
comercializados no Brasil. Os laboratérios, com suas diversas unidades
operando ativamente nessas areas, fornecem informacdes valiosas para
os servicos de inspecdo e fiscalizacdo, ndo sé do ponto de vista analitico,
mas também em cooperacgdes, estudos e projetos de pesquisa voltados
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para a seguranca do alimento. Os seis LFDA e suas unidades estdo lo-
calizados em todas as regides do Brasil, nas cidades de Belém, Recife,
Goiania, Pedro Leopoldo, Campinas e Porto Alegre.

O foco principal do LFDA de Pedro Leopoldo é diagndstico de bovi-
nos, principalmente para febre aftosa, ja no LFDA de Campinas, o foco &,
principalmente, influenza aviaria. Porém, o conjunto de laboratérios, de-
senvolvem ac¢8es que visam garantir a sanidade animal e vegetal, assim
como, a seguranca dos alimentos comercializados no Brasil, suscitando a
preocupacdo em biosseguranca com a protecao dos alimentos do pais.

Um laboratdrio de alta contencdo bioldgica, possui alguns elemen-
tos de infraestrutura importantes: ambiente hermético, acesso contro-
lado eletronicamente, portas herméticas com junta ativa, janelas com
vidro duplo selado e sistema de supervisdo inteligente, constituindo as-
pectos de bioprotecao.

Em 2011 foi criado no LFDA de Pedro Leopoldo a supervisdo de
biosseguranca e bioprotecdo, ligada diretamente a coordenacdo da area
do laboratdério com o objetivo de implantar medidas de biosseguranca
na area de alta contencdo. De 2012 a 2017, iniciou-se as primeiras in-
teracGes com a Agéncia Brasileira de Inteligéncia, o que levou a orga-
nizacdo de uma oficina de protecdo de conhecimentos sensiveis, com
medidas aplicadas a visitantes estrangeiros, seguida da formacdo de um
grupo de trabalho permanente com essa Agéncia, que é de protecdo do
conhecimento e com o levantamento de objetos e alvos de protegdo das
principais ameacas e dos possiveis atores de ameaca a biodefesa.

A implantacdo de um Sistema de Gestdo estruturado de forma
abrangente e harmonico é estabelecido no LFDA de Pedro Leopoldo - MG,
com o intuito de potencializar a sua atuacdo no cenario nacional e inter-
nacional, com foco na gestdo e proporcionando as areas técnicas maior
agilidade no atendimento aos clientes, visando consolidar os patamares
referenciais por meio das competéncias de suas unidades operacionais.

A Gestdo Organizacional do LFDA de Pedro Leopoldo - MG esta es-
truturada da seguinte forma:
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» Gestdo Estratégica

* Gestdo da Qualidade

e Gestdo de Riscos Bioldgicos - Gestdo de Biosseguranca
* Gestao Ambiental

O Sistema de Gestdo de Riscos Bioldgicos - SGRB, é um processo
dirigido com o objetivo de controlar e mitigar os riscos associados a
manipulacdo, ao armazenamento ou a eliminacdo de agentes biolo-
gicos e toxinas em laboratorios e instalagdes associadas. A Gestdo de
Riscos Bioldgicos € um processo sistematico, continuo e documentado
composto por acdes que combinam trés niveis de acdo: avaliacdo de
riscos biolégicos, mitigacdo e desempenho. O SGRB ¢é parte integrante
do sistema de gestdo de uma organizacdao que o utiliza para desen-
volver, implementar e manter sua politica de biosseguranca e biopro-
tecdo laboratorial, além de gerenciar e mitigar seus riscos bioldgicos
(BRASIL, 2018).

Enguanto ha uma auséncia de regulamentacdo especifica em bios-
seguranca e bioprotecdo, sobretudo na area agropecuaria, questdes
sobre problemas a serem resolvidos nesse ambito sdo discutidos na
COMBIioLAB, comissdao coordenada pela Coordenacdo-Geral de Labo-
ratérios Agropecudrios do MAPA e integrada por membros dos LFDA,
governo, instituicdes publicas, representantes de organizacGes interna-
cionais e sociedade civil.

3.2.10. Biosseguranca e Bioprotecao

Aplicados ao Meio Ambiente
Rogério Marcos Magalhdes; Isaque Medeiros Siqueira

Os avancos cientificos e a globalizacdo impdem novos desafios
de seguranca bioldgica, incluindo o controle dos riscos decorrentes
da liberacdo de organismos vivos no meio ambiente, que ameacem
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ecossistemas, habitats e espécies da biodiversidade. Ao Ministério
do Meio Ambiente, como disposto no Decreto n? 8.975, de 24 de
janeiro de 2017, compete propor e avaliar politicas, normas, inicia-
tivas e definir estratégias para implementacdo de programas e pro-
jetos em temas relacionados com a conservagdo e uso sustentavel
da biodiversidade e do patrimonio genético do pais; assim como, da
conservagdo e uso sustentavel de espécies da biodiversidade brasi-
leira, da conservacdo dos recursos pesqueiros; da biosseguranca re-
lacionada aos organismos geneticamente modificados e da biologia
sintética e da prevencdo da introducdo, dispersdao e o controle de
espécies exoticas invasoras.

A dimensdo ambiental da biosseguranca tem impacto em aspectos
sociais, econdmicos e da salde humana, animal e vegetal. Como exem-
plo, podem ser citadas as espécies exdticas invasoras, como o mexilhdo
dourado, o javali, os gatos ferais, entre outras. O mexilhdo-dourado, que
possivelmente foi introduzido no pais através de agua de lastro, causa
prejuizos constantes as hidrelétricas, o javali pela destruicdo de planta-
¢Oes e danos ambientais e sécio-econdmicos, os gatos ferais no Arqui-
pélago de Fernando de Noronha sdo portadores de uma cepa atipica do
Toxoplasma gondii. Na dimensdo econbmica, o problema causado pela
introducdo da vassoura-de-bruxa decorrente de uma falha fitossanita-
ria e de biosseguranca no Sul da Bahia resultou em baixas producdes
de cacau, ocasionando perdas econémicas, desemprego e aumento de
violéncia na regido.

Os problemas de biosseguranca e bioprotecdo estdo relacionados
as politicas vigentes que ndo atendem plenamente a dimensao ambien-
tal da biosseguranca. Os instrumentos existentes sdo insuficientes para
a efetiva protecdo da biodiversidade brasileira, contra efeitos adversos
causados pela liberagcdo no meio ambiente de espécies exdticas invaso-
ras, agentes patogénicos, organismos e sistemas bioldgicos resultantes
da biotecnologia e da biologia sintética. O monitoramento nao é eficaz
em conter os efeitos adversos causados por esses organismos a biodi-
versidade brasileira.

%%
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As possiveis estratégias de enfrentamento do problema podem es-
tar relacionadas com a criacdo de uma politica mais abrangente, que
tenha como principio e diretrizes, salvaguardar a biodiversidade brasi-
leira dos efeitos adversos resultantes da introducdo indesejada de or-
ganismos patogénicos (agentes patogénicos e fitopatogénicos), espécies
exoticas invasoras e sistemas biolégicos no meio ambiente. As diretrizes
presentes na politica devem apoiar as pesquisas cientificas, no ambi-
to da biologia, ecologia e manejo de organismos vivos com potencial
para causar efeitos adversos a biodiversidade brasileira. A capacidade
técnica nacional deve ser continuamente desenvolvida para implemen-
tacdo de agdes e medidas de biosseguranca e bioprotecao, levando-se
em conta a sua dimensdao ambiental. Sistemas coordenados e efetivos
de monitoramento, avaliacdo, prevencdo, controle e mitigacdo devem
ser criados e implementados, para evitar efeitos adversos causados pela
introducdo inadequada de organismos vivos no ambiente. Informacdes
técnicas e cientificas devem ser sistematizadas e disponibilizadas com
transparéncia e participacdo social, que permitam a tomada de decisdes
para proteger a biodiversidade brasileira, de possiveis danos causados
pOor organismaos Vivos.

Tendo consciéncia da complexidade de governanca, uma possivel
solucdo a curto prazo para problemas relacionados a biosseguranca e
bioprotecdo acima mencionados consiste em aprofundar as discussdes
entre especialistas e incorporar a dimensao ambiental da biosseguranca
e bioprotecdo nas politicas relativas ao tema. A médio prazo, pode-se
propor a atualizacdo de marcos legais com a finalidade de atingir o mes-
mo objetivo citado de forma ampliada. A longo prazo, espera-se que a
politica de biosseguranca alcance a protecdo e que garanta a integrida-
de ambiental da biodiversidade brasileira.

Na visdo do MMA, para que a Politica Nacional de Biosseguranca e
Bioprotecdo seja efetiva faz-se necessdrio a mobilizacdo e participacdo
dos principais atores, entre os quais, 0s drgaos governamentais que se
envolvem com o tema, tais como, Ministérios, ANVISA, IBAMA, ICMBio,
Jardim Botanico do Rio de Janeiro, Governos Estaduais, Prefeituras Muni-
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cipais, Universidades, instituicdes de pesquisa cientifica com expertise em
biosseguranca da biodiversidade brasileira e a sociedade civil organizada.

3.2.10.1. Biosseguranca: Fiscalizagao Ambiental

O Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis - IBAMA, é uma autarquia federal vinculada ao Ministério
do Meio Ambiente responsavel pela execucdo da Politica Nacional do
Meio Ambiente - PNMA, instituida pela Lei n? 6.938, de 31 de agosto
de 1981, e desenvolve diversas atividades para a preservacdo e con-
servacao do patrimonio natural, exercendo o controle e a fiscalizagado
sobre o uso dos recursos naturais. A atuacdo do IBAMA na Politica
Nacional de Biosseguranca estabelecida pela Lei n? 11.105, de 24 de
marco de 2005, restringe-se aos OGM, que abrange a fiscalizacdo e o
acompanhamento das instituicdes publicas e privadas, que desenvol-
vem atividades com OGM e que eventualmente possam ser liberados
no meio ambiente. Destacam-se entre as suas competéncias a fisca-
lizacdo sobre a construgdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacao, o armazena-
mento, a pesquisa, a comercializagcdo, o consumo, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de OGM, além da aplicacdo das penalidades
previstas na Lei de Biosseguranca, evitando assim eventuais danos am-
bientais desses organismos no meio ambiente.

O IBAMA também participa da fiscalizacdo relacionada a introdu-
cdo de espécies exdticas, que abrange fauna, flora e microrganismos,
conforme regramento e tipificacdes especificas dispostas no Decreto n2
6.514, de 22 de julho de 2008. E necessario que a legislacdo brasileira
seja um instrumento de enfrentamento desse problema do ponto de
vista regulatdrio, de fiscalizagdo e monitoramento. Adicionalmente, o
IBAMA fiscaliza o cumprimento da Lei n2 13.123, de 20 de maio de 2015,
que dispOe sobre 0 acesso ao patrimdnio genético, a protecdo e o aces-
so ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo de beneficios
para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade.

%%



Construindo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotegdo

Os recentes avancos das tecnologias com OGM, a biologia sintéti-
ca e a edicdo génica geraram a necessidade de atualizacdo das normas
atuais. Pode-se citar como exemplo a facilidade de acesso aos kits de
edicdo génica, o que permite a execucdo da técnica a sua internaliza-
¢do sem controle do poder publico. Isso € uma preocupacdo, pois a
Politica Nacional de Biosseguranca vigente veda atividades com OGM
ou modificacdo genética por pessoas fisicas, sendo permitido apenas
por pessoas juridicas, publica ou privada, com a devida autorizacdo
concedida pela CTNBio.

Nesse sentido, a expectativa do IBAMA é que uma Politica Nacional
de Biosseguranca e Bioprotecdo possam tornar mais eficazes os meca-
nismos de fiscalizacdo e o acompanhamento das instituicdes publicas e
privadas, que desenvolvem, cultivam, produzem, manipulam, transpor-
tam, importam e exportam, armazenam, pesquisam, comercializam e
descartam, ndo s6 OGM, mas também agentes patogénicos que possam
ameacar a biodiversidade brasileira e também espécies exdticas, com
potencial de se tornarem invasoras.

Na visdo do IBAMA, hd o interesse de que sejam estabelecidos
procedimentos ambientalmente sustentdveis, para que a internalizacdo
de OGM, agentes patogénicos e espécies exodticas ndo causem danos a
biodiversidade brasileira e também, que haja uma promocdo de acdes
integradas dos orgaos de controle de fiscalizacdo, com vistas a protecao
de dreas de fronteira e de imigracdo, bem como em relagdo ao monito-
ramento dos recintos alfandegarios, quanto a internalizacdo desses or-
ganismos. Outra necessidade é a criacdo de uma rede laboratorial para
apoiar o monitoramento ambiental.

Espera-se que essa nova politica possa evitar e mitigar além de da-
nos a salde humana e animal, eventuais efeitos adversos a biodiversi-
dade e a perda de recursos genéticos, que, em Ultima andlise, podem
representar prejuizos econémicos para o pais. Entende-se que a nova
politica, deva estar alinhada com outras politicas e legislacGes nacionais,
dentre elas a Lei n2 13.123, de 20 de maio de 2015, que também trouxe
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mecanismos que visam possibilitar ferramentas importantes para bios-
seguranca e bioprotecdo, ou seja, o intercambio de material cientifico,
amostras bioldgicas, incluindo cepas de microrganismos patogénicos,
sem abrir mdo da soberania nacional em relagdo ao acesso a esses re-
cursos genéticos e sua eventual exploragdo econémica.
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3.3. Tecnologias Inovadoras e
Governanca Tecnoldgica

José Fernando Garcia; Rodrigo Correa de Oliveira

Em relacdo ao tema de tecnologias inovadoras e governanca tecno-
légica numa abordagem de biosseguranca e bioprotecdo, especialistas
entendem e concordam que a acima de tudo o importante é estabele-
cer confianca e governanca tecnoldgica, em especial no desenvolvimen-
to de atividades com potencial risco bioldgico.

Organismos Geneticamente Modificados - OGM, sdo definidos de
acordo com a Lei n? 11.105, de 24 de margo de 2005, como organismo
cujo material genético (DNA/RNA) tenha sido modificado por qualquer
técnica de engenharia genética. Ja os transgénicos referem-se a orga-
nismos que contém um ou mais segmentos de DNA ou genes que foram
manipulados (introduzidos, removidos ou substituidos) inter ou intraes-
pécies, por meio da tecnologia do DNA recombinante e do uso da enge-
nharia genética.

Os OGM apresentam aplicacdes em importantes setores como na
saude, na agropecudria, na industria e no meio ambiente. Os OGM po-
dem evitar ou prevenir a agdo de pragas e doencas em culturas agricolas;
auxiliar no aumento da produtividade da agricultura e pecuaria; produzir
alimentos enriquecidos com proteinas especificas; produzir biofarmacos,
proporcionar processos industriais mais eficientes e menos poluentes, ter
aplicabilidade na biorremediacdo, entre outras aplicacGes benéficas. Os
principais riscos dessa tecnologia estdo no desencadeamento de novas
alergias; na possibilidade de ocasionar efeitos inesperados nos produtos
e de serem produzidas substancias téxicas, quando ha uma perda no con-
trole da manipulacdo dos transgénicos; possibilidade de ocasionar dimi-
nuicdo da biodiversidade; além de poder gerar desequilibrios ecoldgicos.

Todo o processo de producdo, aprovagao e uso de um OGM é re-
gido pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio. Insti-
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tuida através da Lei n? 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja finalidade
¢ prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo Fede-
ral na formulagdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como, no estabelecimento de nor-
mas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protegdo
da salde humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para ativi-
dades que envolvam a construcdo, experimentacao, cultivo, manipula-
¢do, transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacdo
e descarte de OGM e derivados.

Vale ressaltar ainda que a CTNBio tem a competéncia legal de: esta-
belecer critérios de avaliagdo e monitoramento dos riscos com os OGM
e seus derivados; avaliar esses riscos caso a caso, emitindo decisdo téc-
nica de biossegurancga e o grau de risco; definir o nivel de biosseguranca
que devera ser aplicado aos OGM e as respectivas medidas de segu-
ranca; classificar os OGM, segundo a classe de risco, acompanhando o
desenvolvimento técnico-cientifico na biosseguranga dos OGM, vindo
a apoiar orgaos competentes perante os processos de prevengao e in-
vestigacdo de acidentes e enfermidades oriundas de técnicas DNA/RNA
recombinante e identificar e avaliar as tecnologias e os OGM para o seu
impacto ambiental.

E ainda em relacdo ao uso de OGM na agricultura, pecuaria, salde ou
meio ambiente, vale mencionar que sdo determinantes: uma analise de
biosseguranca realizada pela CTNBio; a efetividade pratica da tecnologia;
o resultado econdmico e por fim, o ganho social. Em 2015, o Brasil estava
em segundo lugar em area plantada com transgénicos, sendo que 96% da
soja cultivada no Brasil é de soja geneticamente modificada (ISAAA, 2016).

Atualmente, novas técnicas de melhoramento genético denomina-
das de Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo - TIMP, abran-
gem um conjunto de novas metodologias e abordagens que diferem da
estratégia de engenharia genética por transgenia, por resultar na ausén-
cia de DNA/RNA recombinante no produto final, foram reguladas pela
CTNBio, por meio da Resolucdo Normativa n° 16 de 15 de janeiro de
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2018. As TIMP sdo um conjunto de técnicas e métodos de engenharia
genética que podem aumentar e acelerar o desenvolvimento de novas
caracteristicas no melhoramento de plantas, animais e microrganismos,
bem como, no tratamento de defeitos genéticos em humanos.

Em sintese, as TIMP sdo tecnologias pds-OGM ou transgénicos. Elas
permitem a producdo de modificacdes ou mutacdes pontuais, podem
envolver técnicas de biologia molecular e, ao final, gerar um organismo
gue ndo tem uma marca ligada a transgenia. Muitas tecnologias podem
ser classificadas como tecnologias inovadoras para edicdo génica, a
exemplo, Zinc Finger (alcas de Zinco), CRISPR (Clustered Regularly Inters-
paced Short Palindromic Repeats) e TALENs (Transcription activator-like
effector nucleases) (SHIM et al., 2017).

Cabe salientar que na época da elaboracdo e aprovacdo da Lei
de Biosseguranga, no parlamento brasileiro, essas tecnologias nao
eram conhecidas. Atualmente, muitas delas sdo comuns e integram
o conjunto de metodologias de uso trivial, principalmente na area da
saude (NEMUDRYI et al., 2014). Junto ao avanco das novas tecnolo-
gias, surgem também potenciais riscos relacionados a biosseguranca
e a bioprotecdo. Razdo pela qual esses avangos tecnolégicos passam a
demandar atualizacdo das normas ou reformulacdo dos marcos regu-
latdrios vigentes de biosseguranca restritos a OGM, como a atual Lei
de Biosseguranca. Considerando que a referida lei ndo faz mencgdo ob-
jetiva das TIMP, a CTNBio elaborou e publicou a Resolu¢do Normativa
n° 16, de 15 de janeiro de 2018, considerando a necessidade de avaliar
0s riscos do uso dessas técnicas.

Em relacdo ao aspecto regulatério, de acordo com o especialista da
UNESP, ndo ha urgéncia de intervencdo no marco regulatério para pro-
ver a governanca tecnoldgica, entretanto, uma Politica Nacional de Bios-
seguranca e Bioprotecdo podera contribuir para essa governanga man-
tendo a funcionalidade do sistema atual de biosseguranca para os OGM,
no qual a CTNBio tem papel central. Mencionou ainda que a politica
podera contribuir no monitoramento dos resultados/produtos obtidos
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com o uso das TIMP e destaca a importancia de manter a transparéncia
nos processos de avaliagdo e analise de risco de OGM/transgénicos e
dos produtos oriundos de TIMP.

Ainda no que concerne as novas tecnologias, como o RNAi e a CRIS-
PR/Cas, estas podem revolucionar as tecnologias tradicionais de mani-
pulacdo dos OGM, assim como também, alterar o entendimento sobre o
melhoramento genético de espécies. Entretanto, acima de tudo, é pre-
ciso considerar os riscos e potenciais impactos dessas tecnologias em
campo. Em outras palavras, depara-se com um novo desafio em relagao
as TIMP e a regulamentacdo dessas tecnologias.

Voltando as concepcgdes iniciais, antes de regulamentar, é impor-
tante envolver todos os segmentos, como: os pesquisadores, as empre-
sas, 0s produtores e a sociedade. Assim, para que a implementacdo
de uma nova politica possa ser efetiva, a sociedade civil, universidades,
instituicdes de pesquisa, midias e outras entidades deverao ser partici-
pes ativos em especial no que tange ao conhecimento dos beneficios e
riscos potenciais dos transgénicos ou produtos/resultados de TIMP. Um
marco regulatorio eficiente é desejavel para que a sociedade se sinta
segura, a fim de que o complexo produtivo e as politicas publicas de de-
senvolvimento sejam bem-sucedidas em relagcdo as novas tecnologias.

Outro aspecto ndo menos relevante em avangos tecnolégicos é a
utilizagdo de agentes e material bioldgico de uso dual. Atualmente isso
€ uma preocupagdo e pode representar importantes ameagas, embora
estes agentes bioldgicos ja facam parte de praticas humanas a mais de
dois milénios, mesmo sem o preciso conhecimento de causa, ja que a
nocao de agentes infecciosos e sua relagdo com doencas sé tenha sido
confirmada por Louis Pasteur em 1878.

Outro ponto importante, do ponto de vista cientifico e tecnoldgico,
sdo os Centros de Recursos Bioldgicos - CRB e a sua relevancia estraté-
gica para a seguranca nacional e os avancos tecnoldgicos, uma vez que
o material bioldgico destas colecBes é matéria-prima para a obtencdo
dos mais variados produtos para a saude incluindo farmacos, vacinas e
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alimentos. Os avancos em biotecnologia, gendmica e genética afetam
profundamente nossa sociedade e muitos aspectos de nossa vida. No
entanto, ainda ha pouca percepc¢do de que esses avangos requerem mu-
dancas nas politicas governamentais, informacdes publicas, leis, educa-
¢do e infraestrutura cientifica e tecnoldgica.

Existem desafios de biosseguranca e bioprotecdo na utilizacdo de
ferramentas que proporcionam o desenvolvimento de novas tecnolo-
gias em saude. Dentre eles, pode-se citar a quantidade extraordinaria
de sequéncias que estdo sendo produzidas na genémica que sobrecar-
rega a capacidade da informatica para analisar e utilizar esses dados.

No desenvolvimento de terapias avancadas, hd a necessidade de
explorar os principais desafios cientificos, legais, regulatérios e sociais
gue o desenvolvimento e uso responsavel da edicdo génica apresenta
na medicina regenerativa, terapia celular e medicina de precisao.

O aprimoramento em metagendmica provavelmente terd um pa-
pel predominante no laboratério de diagndstico de saude publica, rela-
cionados a especializacdo técnica, produtividade e custo-efetividade do
sequenciamento combinados com pipelines de laboratdrio e de bioin-
formatica aperfeicoados e simplificados.

A necessidade de rastreabilidade e prote¢cdo no compartilhamen-
to de dados demanda a utilizacdo de ferramentas como o blockchain
que visa a descentralizacdo como forma de promover a seguranca da
informacdo. A utilizacdo de dados com seguranga permite o aumento
da capacidade em atividades em tecnologia Internet das Coisas (loT) no
setor da saude.

Na biologia sintética, a biosseguranca, bioprotecdo e o segui-
mento de cddigo de conduta que evite usos indevidos dessa ferra-
menta como, por exemplo, na construcdo de microrganismos com
caracteristicas prejudiciais (aumento de viruléncia, transmissdo e
toxicidade e introducdo de resisténcia a medicamentos) também é
uma preocupacao da atualidade, que fazem parte da governanca das
tecnologias inovadoras.
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4.1. Introducao

Politica publica pode ser entendida como diretriz que define os
principios norteadores da acdo do poder publico e as regras e proce-
dimentos que disciplinam as relacdes entre poder publico e sociedade
(BELLONI, 2000). A politica publica é formulada e sistematizada em um
documento (leis, norma, programa, linha de ag¢do) que orienta acdes
gue normalmente envolvem aplicacdo de recursos publicos. Assim, a
politica publica de biosseguranca e bioprotecdo deve consistir em dire-
trizes com um conjunto de orientacdes e acdes destinadas aos agentes
publicos com vistas ao alcance de determinados objetivos.

Uma politica publica traduz, no seu processo de elaboracdo e im-
plantacdo e, sobretudo, em seus resultados, formas de exercicio do po-
der politico, com o propdsito de melhor organizar as atividades ou acdes
em prol do beneficio do pais ou da sociedade. Assim, elaborar uma poli-
tica publica significa definir e decidir a governanca sobre o qué, quando,
como, para qué e para quem se destina esta politica. Politicas publicas
envolvem programas, acdes e atividades governamentais diretas ou in-
diretas, com a participacdo de entes publicos ou privados, que visam
assegurar determinado direito de cidadania, de forma difusa ou para
determinado seguimento social, cultural, étnico ou econémico.

E preciso considerar ainda que uma Politica Nacional é a estrutura-
¢do juridica de um determinado campo de atuacdo do Estado, na qual
hd o estabelecimento de objetivos nacionais mediante a interpretacdo
dos interesses e aspiracdes do pais. Entes estatais e governamentais se
articulam para identificar e sistematizar solucdes relacionadas aos pro-
blemas nacionais que geralmente emanam da sociedade.
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4.2. Elementos para Elaboracao
de uma Politica Publica

Flavio Cireno Fernandes; lara Cremonesi Endo

A elaboracdo de politicas publicas, segundo Giovanni (2009), segue
quatro estruturas elementares, conhecidas como: formal, substantiva,
material e simbdlica. A estrutura formal é composta pelos elementos -
teoria, praticas e resultados. Uma politica se baseia numa “teoria”, ou
seja, num conjunto de asser¢des de origem diversa (racionais ou nao)
que da sustentagdo as praticas da intervengdao, em busca de um deter-
minado resultado.

A estrutura substantiva refere-se aos aspectos sociais e politicos
da politica e é composta pelos atores, interesses e regras. Os atores sao
todas as pessoas, grupos ou instituicdes que, direta ou indiretamente
participam da formula¢do, da implementacao e dos resultados de uma
politica. Os interesses sdo os objetivos praticos (implicitos ou explicitos)
de cada um dos atores ou de grupos de atores. As regras sao, na pratica,
leis, normas, convengdes formais ou usuais, padrées morais e éticos,
costumes, linguagens, praticas cristalizadas, que criam pautas de com-
portamento para cada um e para o conjunto dos atores.

A estrutura material refere-se, em sentido amplo, aos aspectos
econdmicos. Nesse sentido, os elementos que a compdem dizem res-
peito a sua exequibilidade e sustentacdo material: financiamento, custos
e suportes.

A estrutura simbdlica é composta pelos valores, saberes e lingua-
gens. As politicas sdo realidades sociais orientadas por valores e conheci-
mentos adquiridos e possuem linguagens especificas, que sdo universos
de comunicacdo préprios (e apropriados) que estabelecem os vinculos
entre os diversos tipos de atores envolvidos.
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4.3. Processo de Elaboracao de Politica
Publica em Area Estratégica

Flavio Cireno Fernandes; lara Cremonesi Endo

Considerando o propdsito de elaboracdo da Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioprotecdo, contou-se com a participacdo de especia-
listas em politicas publicas da Escola Nacional de Administracdo Publica
- ENAP, para debater sobre principios gerais e conceitos fundamentais a
serem aplicados na formulacdo de politicas publicas.

Quando se inicia a formulacdo de uma politica publica é necessario
considera-la como um processo e ndo como um evento, visto que poli-
ticas publicas estdo continuamente sofrendo mudancas. O processo de
formulacdo de politicas publicas compreende dois elementos principais:
definicdo da agenda e definicao de alternativas. O primeiro envolve o
direcionamento da atencdo em torno de questdes ou problemas espe-
cificos. O segundo, a exploracdo e o desenho de um plano possivel para
a acdo. Essa fase pode ser considerada como pré-deciséria ou seja, an-
terior a qualquer atividade de formalizacdo de uma politica, envolvendo
fundamentalmente a identificacdo de problemas que requerem atencdo
governamental (definicdo da agenda) e uma busca inicial por solucdes
possiveis, confrontadas com seus custos e efeitos estimados (definicdo
de alternativas). As alternativas devem ter viabilidade técnica; aceitacdo
pela comunidade e custos toleraveis. Tanto a agenda quanto as alterna-
tivas sdo definidas, isto €, determinadas em termos de suas caracteristi-
cas distintivas, em uma complexa combinacdo de instituicdes e atores,
envolvendo elementos técnicos e politicos (CAPELLA, 2018).

Os especialistas, Cobb e Elder (1971) definem o termo agenda
como um conjunto de discussdes politicas, entendidas como questdes
legitimas e que chamam a atencdo do sistema politico. Os autores
apresentam dois tipos de agenda: sistémica e governamental (COBB
& ELDER, 1972). A agenda sistémica consiste no conjunto de questdes
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gue recebem atencdo da sociedade e sdao entendidas como assuntos
de competéncia das autoridades governamentais. A agenda governa-
mental € composta pelas questdes consideradas relevantes pelos ges-
tores e tomadores de decisdo e pode ser definida como o conjunto
de assuntos sobre os quais o governo, e pessoas ligadas a ele, con-
centram sua atencdo num determinado momento (KINGDON, 2003).
Também se define a agenda deciséria como um subconjunto da agen-
da governamental que contempla questdes que estdo prontas para a
tomada de decisdo pelos formuladores de politicas, ou seja, prestes
a se tornarem politicas publicas, visto que apenas algumas questdes
serdo seriamente consideradas dentro da agenda governamental, num
determinado momento, visto a complexidade e o volume de questdes
apresentadas aos gestores.

A fase de formulacdo da politica assume grande relevancia, uma
vez que essa etapa inicial tem impacto sobre todo o processo de pro-
ducdo de politicas que se desenvolve posteriormente. A forma como o
problema é compreendido pelos atores politicos e a maneira pela qual
ele é definido, na fase de agenda, orientara todo o debate que permea-
ra as escolhas no processo decisério e influenciard as agdes nos momen-
tos de implementacdo e avaliagdo. No processo decisdrio, escolhe-se as
alternativas que serdo priorizadas, quais atores participardo das a¢des
escolhidas e também se analisa os custos e efeitos da politica. Apds esse
processo, ocorre o planejamento da execucdo e a implementacdo das
alternativas priorizadas. A execucdo da politica é avaliada por meio de
monitoramento e ajustes poderdo serdo realizados, retornando ao inicio
do ciclo de formulacdo de uma politica publica.

Existem varias maneiras de transformar questdes publicas em prio-
ridades governamentais e uma delas refere-se ao modelo de multiplos
fluxos relacionado a producado de solucGes, onde o autor John Kingdon
compreende o0 governo como uma organizacao permeada por trés flu-
x0s decisdrios relativamente independentes, sdo eles: problemas (pro-
blems stream); solucdes ou alternativas (policy stream); e politica (poli-
tical stream).
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No fluxo de problemas, o modelo busca analisar de que forma as
questdes sdao reconhecidas como problemas. As questdes transformam-
-se em problemas ao chamar a atengdo dos participantes do processo
decisorio, despertando a necessidade de a¢do, por meio de trés meca-
nismos basicos: indicadores; eventos, crises e simbolos; e feedback das
acdes governamentais.

No fluxo decisério de solucdes, faz parte o conjunto de solucbes
e alternativas disponiveis para os problemas desenvolvidos dentro das
comunidades de politicas, compostas por pesquisadores, funcionarios
publicos, analistas, entre outros que compartilham uma preocupacao
em relacdo a uma area especifica de politicas publicas.

O terceiro fluxo é composto pela dimensdo da politica propria-
mente dita composto pelo clima politico, forcas politicas organizadas e
mudancas na estrutura governamental. Entre esses elementos, Kingdon
destaca as mudancas no clima nacional e as mudancas dentro do gover-
no (turnover) como os maiores propulsores de transformagdes na agen-
da governamental.

Em determinadas circunstancias, esses trés fluxos - problemas, so-
lucGes e politica - convergem, gerando uma oportunidade de mudan-
¢a na agenda, processo denominado por Kingdon (2003) como janelas
de oportunidade politica (policy windows) (Fig. 5). Nesse momento, um
problema é reconhecido, uma solucdo estd disponivel e as condi¢des
politicas tornam o momento propicio para a mudanca, possibilitando
gue questBes ascendam a agenda.
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Figura 5. O modelo de Multiplos Fluxos idealizado por Kingdon. Fonte: CAPELLA, 2007.
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4.4, Reflexdes para a Elaboracao
da Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioprotecao

Ninive Aguiar Colonello; Pedro Canisio Binsfeld

O | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo teve
como um dos objetivos refletir e colher subsidios para a elaboragdo de
uma proposta da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo. O ma-
peamento de atores é uma etapa estratégica e essencial no processo de
formulacdo de politicas publicas. Para a estruturacdo da Politica, o mapea-
mento de atores para a definicdao de agenda (problemas) e de alternativas
(possiveis solugdes) foi iniciado pelos participantes do GT-BIO que com-
pdem o microssistema de atores, tendo em vista que se caracteriza por
ser um grupo especifico e o tema possui complexidade técnica. Durante
o Simpdsio, refletiu-se sobre metodologias do processo de mapeamento,
além da importancia e da influéncia dos atores para o processo decisorio
e consolidacdo de uma agenda governamental (Fig. 6).

|| ety
J . e ' . '
Figura 6. Participantes do | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranga e Bioprotegdo, re-

alizado nos dias 14 e 15 de agosto de 2018, nas dependéncias da Organiza¢do
Pan-Americana da Saude - OPAS, da Organizagdo Mundial da Saude - OMS, em

Brasilia - DF.
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As consideragBes dos participantes do Simpdsio concentraram-se
em questdes relacionadas a fragmentacdo e a aplicacdo difusa (ndo ar-
ticulada). Houve um sentimento da necessidade de implementacdo de
uma estratégica Unica, conjunta e articulada para potencializar a atua-
¢do dos operadores de biosseguranca e bioprote¢do no pais. Também
foi destacada a importancia de considerar o Federalismo e considerar
parcerias com estados e municipios no contexto da formulagao e imple-
mentacdo da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo.

As principais contribuicdes durante a plenaria sobre o delineamen-
to da Politica trataram de temas como: a) a estruturacdo da rede de la-
boratérios estratégicos; b) do credenciamento dos laboratérios; c) rede
colaborativa de forma a potencializar o uso da capacidade instalada, d)
o compartilhamento de informacgdes produzidas e como colaborar em
questdes de seguranca; e) transporte de material bioldgico sensivel; f)
custddia e estoque de material bioldgico; g) controle de acesso, segu-
ranca dos laboratdrios e procedimentos criticos de desinfecgdo, e h) go-
vernanca da biosseguranca e bioprotecdo no pais, entre outros.

Embora existam normas que regulam a biosseguranca e biopro-
tecdo, o conhecimento ainda é pouco difundido, difuso, com algumas
sobreposicBes e lacunas normativas e regulatorias. Ha, portanto, um en-
tendimento geral da necessidade de medidas de alinhamento procedi-
mental entre as autoridades sobre a convergéncia de normas e estraté-
gias de atuacdo que favorecam a sinergia e fomente a seguranca juridica
e confianca a fim de promover a seguranca bioldgica no pais.

Cabe porém destacar os grandes avangos e convergéncias cons-
truidas no Simpdsio com o entendimento unanime de que a Politica Na-
cional de Biosseguranca e Bioprotecdo serd o novo fio condutor para os
avangos necessarios na area. Com a politica se vislumbra entendimentos
comuns que incluem a harmonizacdo de conceitos, de procedimentos,
de normas e da capacitacdo de profissionais. A fragmentacdo presente
na administracdo publica foi considerada como fator limitante, mas nao
intransponivel, partindo do pressuposto que rodadas de pactuacdo e
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articulacdo devem ocorrer, tanto nos Comités Técnicos e Comités Exe-
cutivos quanto em ag¢des continuadas de capilarizacdo das informacdes
por meio de documentos e eventos.

E preciso considerar também o debate sobre a importancia de
promover acles de sensibilizacdo sobre a tematica de Biosseguranca
e Bioprotecdo bem como promover a capacitagdo e a pesquisa na area
- 0 que fortaleceria a¢Oes integradas relacionadas a Politica Nacional.
Questdes relativas a incorporacdo de novas tecnologias merecem espe-
cial atencdo visto que a regulamentacdo é inespecifica e carece de ele-
mentos cientificos sobre o tema que permitam normas mais assertivas
e baseadas em evidéncias técnicas e cientificas.

E por fim, houve um destaque que é fundamental que tratou do
fomento e investimento na drea de Biosseguranca e Bioprotecdo, bem
como, a necessidade de um ordenamento prioritario na implementagao
da Politica considerando os restritos arranjos orcamentarios.
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4.5. Sintese e Discussao das
Contribuicoes Institucionais

Pedro Canisio Binsfeld

Considerando a transversalidade da biosseguranca e bioprotecdo
e pelas manifestagdes institucionais durante o | Simpdsio e Interinsti-
tucional de Biosseguranca e Bioprotecdo foi identificada a interface, a
necessidade, a convergéncia e a sinergia entre as instituicGes quanto
a construcdo da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo —
PNBB, prevista na Portaria GSI/PR n° 55 de 16 de julho de 2018, e ain-
da verificou-se forte vinculo com outras politicas, programas e projetos
estratégicos vinculados as politicas de saude, politicas de inteligéncia,
seguranca e defesa nacional, politicas agropecuarias, politicas ambien-
tais, politicas de ciéncia, tecnologia e inovacao, assim como dos tratados
internacionais.

As contribuic@es institucionais, nos conduzem a interpretacdo de
que as interfaces da PNBB com outras politicas ou projetos estratégi-
cos se complementam em seus fundamentos. Ao tempo em que este
reconhecimento pode evidenciar a necessidade e um forte desejo de
priorizacdo tendo em vista os problemas emergentes; visto que estes se
encontram presentes tanto em iniciativas especificas quanto em politi-
cas mais abrangentes. A PNBB apresenta duas vertentes de abordagens
principais: uma com enfoque biosseguranca, guiada pela protecdo do
ser humano (profissionais e sociedade) contra agentes bioldgicos e resi-
duos com potencial perigo por causarem doencas ou danos individuais
ou coletivos e, outra, guiada pela bioprotecdo que se refere a governan-
ca e protecdo de agentes bioldgicos e residuos de alta patogenicidade
ou toxinas que podem ser utilizados como ameacas ou armas bioldgicas
por organizagdes terroristas. No entanto, ambas abordagens concorrem
para qualidade e seguranca a vida e aos determinantes gerais nas di-
mensdes politicas, econdmicas, sociais, tecnoldgicas, sanitarias, epide-
mioldgicas, qualidade, seguranca e regulatoria.

%
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A Organizacdo Pan-Americana da Saude - OPAS, da Organizacdo
Mundial da Saude - OMS, em sua apresentacdo teceu elogios a iniciati-
va do Brasil na formulacdo de uma PNBB, reconhecendo a importancia
desta iniciativa pioneira na América. Destacou a importancia de fortale-
cer a capacidade de resposta das redes de laboratério de saude publica
na deteccdo precoce de surtos, avaliacao de riscos, cuidados de pessoas
enfermas e a vigilancia epidemioldgica, como conquistas e estimulos as
politicas de biosseguranca e bioprotecdo nas Américas, e destaca la-
boratérios de saude publica como essenciais para a gestdo dos riscos
bioldgicos e gestdo da qualidade.

Outro aspecto ndo menos relevante é a inovacao tecnoldgica e o
compartilhamento ou a transferéncia das tecnologias inovadoras entre
0s paises, contribuindo para um networking entre profissionais e institui-
¢Oes como horizonte para ampliar a seguranca bioldgica nas Américas.
Destacou a necessidade do fortalecimento da capacidade para enfren-
tar doencas emergentes e reemergentes no contexto do Regulamento
Sanitario Internacional - RSI, assim como, o fortalecimento e a consoli-
dacdo das redes de laboratdrios de saude publica, incluindo laboratério
de seguranca maxima, como medida para prevenir e responder a graves
ameacas com potencial de atravessar fronteiras e ameacar pessoas nas
Américas e em todo o mundo.

E importante enfatizar que o Ministério da Satde - MS, desde 2003,
procura sistematizar e coordenar as atividades de biosseguranca por
meio da Comissdo de Biosseguranca em Saude - CBS. E desde entdo,
entende a importancia de consolidar uma politica de Estado nesta drea,
em 2010, no documento publicado denominado de Biossequranga em
saude, prioridades e estratégias de agdo, enfatizou a necessidade de dis-
cutir e implementar uma Politica de Biosseguranca em Saude que nao
se limitasse aos organismos geneticamente modificados, como é o caso
da Lei n2 11.105, de 24 de margo de 2005, e reconhece que 0s organis-
mos nao modificados geneticamente, sdo na atualidade os que possuem
maior potencial de causar danos a salde humana, animal e ao meio am-
biente, principalmente por conta da imprevisibilidade, pois sdo agentes
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biolégicos, em muitos casos endémicos, de livre circulagdo, precarias
condi¢des de manipulacdo associado ao limitado conhecimento, e, que
causam importantes danos a saude da populacdo, como por exemplo,
as InfecgGes Relacionadas a Assisténcia a Saude — IRAS.

Voltando as concepgdes iniciais, percebe-se que ao levar em con-
sideracdo a perspectiva apresentada pela OPAS/OMS, a CBS/MS, corro-
bora que o estimulo a Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo
é imprescindivel para fortalecer a capacidade de contencdo e de respos-
ta das redes de laboratdérios de saude publica na detecgdo precoce de
surtos, avaliacdo de riscos, cuidados de pessoas enfermas, assim como,
a vigilancia epidemiolégica e vigilancia ambiental. E destaca como con-
quista da saude, a rede de laboratérios do Sistema Nacional de Labora-
térios de Saude Publica — SISLAB, assim como, a rede dos 27 Laboratoé-
rios Centrais de Saude Publica - LACEN, que se localizam em todos os
Estados da Federacgdo e fazem parte desse sistema, considerando-os es-
senciais para a gestdo dos riscos bioldgicos e gestdo da qualidade, como
medida para prevenir e responder a graves ameacas a saude publica
decorrentes de agentes bioldgicos endémicos, emergentes e reemer-
gentes. Convém salientar ainda que é de responsabilidade da CBS/MS
a elaboracdo e publicacdo oficial da Classificagdo de Risco dos Agentes
Biologicos e das Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conten¢do com
Agentes Biologicos, além das Normas Técnicas de Biosseguranca para
Laboratodrios de Saude Publica.

E importante lembrar que no ambito internacional, o Brasil por
meio do MS assumiu responsabilidades com o Regulamento Sanitario
Internacional - RSI que é um instrumento juridico internacional vincu-
lante para 196 paises, que inclui todos os Estados Membros da OMS,
cujo o instrumento foi ratificado pelo governo brasileiro, com o objetivo
de ajudar a comunidade internacional a prevenir e responder a graves
riscos de salude publica que tém o potencial de atravessar fronteiras e
ameacar pessoas em todo o mundo. Neste particular a PNBB serd de
grande valia.
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Vale ressaltar ainda que o Gabinete de Seguranca Institucional - GSI,
como orgdo integrante da Presidéncia da Republica tem como compe-
téncia o assessoramento do Presidente da Republica na formulagdo de
diretrizes de a¢do governamental. Como instancia coordenadora e arti-
culadora de temas estratégicos destacou a importancia do tema e a con-
solidacdo da PNBB para a consecucdo de suas competéncias, entre as
quais se destacam nesta drea: a) a elaboracdo de estudos sobre temas de
interesse estratégico para o Estado; b) a analise e acompanhamento de
questdes com potencial de risco a estabilidade institucional; c) a preven-
cdo a ocorréncia de crises; d) a coordenacdo e gerenciamento de crises,
na hipdtese de grave e iminente ameaca a estabilidade institucional; e) o
acompanhamento de assuntos relacionados movimentos internacionais e
as acBes destinadas para a sua prevenc¢do e a sua neutralizagdo junto aos
orgdos e as entidades pertinentes; f) intercambiar subsidios para avalia-
¢do de risco de ameaca nacional e a seguranca de infraestruturas criticas,
com prioridade aos que se referem a analise de riscos.

Outra consideracdo fundamental, na visdo do Ministério da Defe-
sa-MD, a PNBB é importante e uma elogidvel iniciativa interinstitucio-
nal que num horizonte de médio e longo prazo, deve contribuir para
garantir a soberania, do patrimonio nacional e da integridade territo-
rial, a defesa dos interesses nacionais, da populacdo, dos bens e dos
recursos brasileiros.

Ao levar em consideragdo esta perspectiva, € importante situar
que a PNBB deve convergir para a consecucdo da Politica Nacional de
Defesa, como parte integrante do conjunto de medidas e a¢des de Esta-
do, com énfase no campo militar, para defesa do territério, da soberania
e dos interesses nacionais, contra ameagas preponderantemente exter-
nas, potenciais ou manifestas. Defende que por meio da PNBB busque
a identificacdo de pontos estratégicos prioritarios, incluindo instalacdes
de biosseguranca e de defesa biolégica de nivel maximo, de modo a
planejar e implementar suas defesas.

Em face disso, destacou que é essencial ter o dominio e autono-
mia sobre tecnologias sensiveis, principalmente nos setores estraté-
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gicos, garantindo o desenvolvimento e autonomia nacional nas suas
variadas dimensdes.

Ainda sobre esse propodsito, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunicagdes, por meio da Coordenacdo Geral de Bens
Sensiveis - CGBS, destacou a importancia da Politica Nacional de Biosse-
guranca e Bioprotecdo como meio de fortalecimento de a¢es que en-
volvem Bens e Tecnologias Sensiveis, além de compromissos multilate-
rais por ser signatario da Convencao para Proibicdo de Armas Bioldgicas
e Toxinicas - CPAB. A CGBS prioriza as medidas de implementacdo da
Convencdo a luz da biosseguranca e bioprotecdo para o aprimoramento
do controle de movimentacgdo de bens sensiveis além de prever o forta-
lecimento da capacidade nacional de vigilancia e detec¢do de surtos de
doencas, em ambito nacional, regional e internacional.

Nessa abordagem, percebe-se a importancia de medidas de con-
fianca e da governanca cientifica e tecnoldgica, em especial sobre o ci-
clo completo de atividades, incluindo producdo, uso, armazenamento,
transporte e transferéncia; contingenciamento de bens sensiveis, bem
como, o aprimoramento de capacitagdes e criar programas de treina-
mento para profissionais na drea de biosseguranca e bioprotecdo. Mos-
tra também a necessidade de articulacdo das autoridades em conjunto
com organizagdes internacionais tais como, OMS, OIE e FAQ.

Considerando tais colocagdes, na visdo do MAPA a PNBB como po-
litica de Estado é de grande relevancia para o fortalecimento das capa-
cidades de defesa agropecuaria. Pois, tendo em conta que a economia
nacional tem importante base na agropecuaria, um evento sanitario
na area animal ou vegetal pode afetar a economia do pais de forma
significativa. Por isso, o Ministério vé na PNBB uma oportunidade para
fortalecer e consolidar medidas de biosseguranca e bioprotecdo para
prevencdo e controle sanitario de rebanhos e de culturas agricolas. O
MAPA vislumbra na PNBB um impulso para a rede de laboratdrios de
defesa agropecudria estrategicamente instalados e com a necessaria
capilaridade territorial como diferencial para o incremento da qualidade
da producdo agropecudria brasileira.
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Em face disso, o MAPA na area de biosseguranca e bioprotecado
busca investir em inteligéncia, estrutura e qualificacdo laboratorial, em
tecnologias, na capacitacdo dos profissionais, em cooperacdo técnica
com instituicdes nacionais e internacionais, visando criar um ambiente
de confianca, seguranca e qualidade sanitaria da producgdo agropecu-
aria nacional.

Por outro lado, especialistas do MMA e do IBAMA vislumbram na
dimensdo ambiental da PNBB uma iniciativa estratégica para implemen-
tacdo de programas e projetos em temas relacionados com a conserva-
cdo e uso sustentavel da biodiversidade do patriménio genético do pais;
a conservacgao e uso sustentdvel de espécies da biodiversidade brasilei-
ra, incluidos os recursos pesqueiros; a seguranca bioldgica das tecnolo-
gias de manipulacdo genética; a prevencdo da introducdo, a dispersdo, o
controle de espécies exdticas invasoras, entre outras.

Outro aspecto ndo menos relevante é o reconhecimento que na
atualidade, ha graves problemas de biosseguranca e bioprotecdo na
area ambiental e que estes estdo relacionados as politicas e praticas
vigentes que nao contemplam plenamente a dimensdo ambiental. Reco-
nhecem lacunas de governanca, pois indicam que as medidas existentes
sdo insuficientes para a efetiva protecao da biodiversidade brasileira,
contra efeitos adversos causados pela introducdo ou liberacdo no meio
ambiente de espécies exdticas invasoras, agentes patogénicos, organis-
mos e sistemas bioldgicos resultantes das novas tecnologias. O moni-
toramento ndo é eficaz para conter os efeitos adversos causados por
esses organismos a biodiversidade brasileira.

Como possiveis estratégias de enfrentamento do problema apon-
tam que devem estar relacionados com uma politica mais abrangen-
te, que tenha como principio e diretrizes, salvaguardar a biodiversida-
de brasileira dos efeitos adversos resultantes da introducdo indesejada
de organismos vivos (agentes patogénicos e fitopatogénicos), espécies
exoticas invasoras e sistemas biolégicos no meio ambiente. As diretrizes
presentes na politica devem apoiar as pesquisas cientificas, no ambito
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da biologia, ecologia e manejo de organismos vivos com potencial para
causar efeitos adversos a biodiversidade brasileira.

Tendo consciéncia dessa complexidade, especialistas de inteli-
géncia da ABIN apresentaram algumas perspectivas e problemas de
biosseguranca e bioprotecdo, com a visdo ampla da atividade de in-
teligéncia de seguranca bioldgica no Brasil e os desafios a serem en-
frentados. Os especialistas entendem que ha vulnerabilidades na area
de biosseguranca e bioprotecdo e significativos riscos para a saude
humana, animal, vegetal e meio ambiente. Em razdo dessa realidade,
defenderam que entre as primeiras acGes estda o mapeamento de ins-
talagGes que utilizam, custodiam, desenvolvem, estocam, produzem
ou transportam agentes selecionados e que pesquisam tecnologias
com uso dual e dos riscos associados. Qutra acdo é o desenvolvimen-
to e aplicagdo de ferramentas de avaliacdo de multiplas ameacas a
protecdo dos agentes selecionados e dos sistemas de protecdo das
instalagcdes que custodiam agentes selecionados.

A disseminacdo de um ou mais desses agentes selecionados po-
deria ter efeitos enormes na salde e na economia do pais, como por
exemplo a dispersdo proposital ou acidental do virus da febre aftosa no
rebanho bovino. O agroterrorismo e a sabotagem na agricultura nacio-
nal e no meio ambiente devem ser temas mais debatidos pelo pais. Em
face disso, os especialistas defendem que o Brasil amplie a capacidade
de prevencao e de resposta as ameacas bioldgicas, para evitar acidentes
laboratoriais, agroterrorismo e uso de agentes por grupos extremistas.
lgualmente entendem que ha a necessidade de se aprimorar mecanis-
mos para que atores ndo-estatais ndo tenham acesso aos agentes sele-
cionados e para que se mitiguem os efeitos de eventos bioldgicos.

Se por um lado ha ameacas, por outro lado em relagcdo as novas
tecnologias e governancga tecnologica os especialistas foram unanimes
em afirmar que politicas de biosseguranca e bioprotecao representam
importantes mecanismos para a construcdo e estabelecimento de con-
fianca em atividades com potencial risco. A sociedade brasileira deseja
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0s avangos cientificos e a inovac¢des tecnoldgicas, incluindo avancgos na
area biotecnolégica, porém, ao mesmo tempo em que incentiva a ino-
vacdo, ndo quer colocar em risco a saude humana, animal, vegetal e o
meio ambiente. E, é neste contexto que a biosseguranca e a bioprote-
¢cdo desempenham importante papel, pois propiciam a governanca tec-
noldgica com os necessarios gatilhos de seguranca, incluindo as boas
praticas de biosseguranca e bioprotecdo, assim como, para estabelecer
padrdes para elaboracBes de normas regulatdrias e sua aplicacao.

E notdvel que ao considerar a perspectiva da governanca tecnoldgi-
ca, além de dispositivos normativos e regulatérios, é importante seguir
um codigo de conduta e as boas praticas de biosseguranca e bioprote-
¢do para evitar usos indevidos de novas tecnologias, como por exemplo,
a construcdo intencional de organismos com caracteristicas prejudiciais,
muito embora neste caso, ndo se trataria mais de atividade cientifica e
tecnoldgica, e sim, se trataria de bioterrorismo.

E amplamente conhecido que nas ultimas décadas com o advento da
globalizacdo, o intenso e crescente fluxo de pessoas, informacdes, conheci-
mentos, tecnologias e de agentes bioldgicos e patogénicos entre as diversas
partes do globo ja ndo se limitam as fronteiras dos Estados. Nesse cendrio,
tanto nacional quanto global é fundamental estabelecer cooperagdes, for-
mulacdo de politicas e o desenvolvimento de estratégias e instrumentos
para lidar com ameacas bioldgicas, independente de sua natureza, assim,
a biosseguranca e bioprotecado, que em seu sentido amplo constituem um
conjunto de ac¢des destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar ris-
cos inerentes as atividades que envolvem agentes bioldgicos que possam
comprometer a salde humana, animal, vegetal e 0 meio ambiente, con-
tribuem para manter a governanca nas dimensdes politicas e econdmicas,
sanitdrias e epidemioldgicas, qualidade, seguranca e regulatdria.
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CONSIDERACOES FINAIS

O | Simpdsio Interinstitucional de Biossequranga e Bioprotegdo al-
cancou os objetivos propostos de construir convergéncias institucio-
nais e produzir subsidios para a elaboracdo da proposta de uma Politica
Nacional de Biosseguranca e Bioprotecdo, com foco na discussdo das
dimensdes politica, econbmica, social, legal, cientifica e tecnoldgica. Du-
rante os dois dias de seminario, a abordagem e as discussGes entre os
participantes deram suporte a essa proposicao.

O representante da CBS/MS tratou do tema biosseguranca e bio-
protecdo sob a visdo Institucional da Biosseguranca em Saude, com foco
na missao do MS, na qual enfatizaram a necessidade de discutir e im-
plementar uma politica de biosseguranca e bioprotecdo em salde que
nao se limite aos organismos geneticamente modificados e estenda o
horizonte ao Regulamento Sanitario Internacional — RSI, pela qual se for-
taleca a capacidade de biosseguranca e bioprotecdo em saude, assim
como, dos laboratérios de salde publica com o objetivo de prevenir e
responder a graves riscos de salde da populagdo causados por vetores
e agentes bioldgicos nacional e internacionalmente.

Alguns pontos que foram destacados pelos especialistas e parti-
cipantes do | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprote-
¢do sdo de que o Brasil possui vulnerabilidades tanto de biosseguranca
quanto de bioprotecdo. Entretanto, se por um lado verifica-se vulnera-
bilidades, por outro lado se reconhece que o pais possui 0os elementos
essenciais que permitem o aprimoramento das condi¢es de Biossegu-
ranca e Bioprotegdo, que permitem diminuir sensivelmente as vulnera-
bilidades e ameacas relacionadas a vetores e agentes bioldgicos, com
importantes impactos para a salde, a agropecudria e ao meio ambiente,
assim como, os de carater de defesa nacional.

E ainda em relacdo as vulnerabilidades, vale mencionar que na confe-
réncia Global para Reducdo de Ameacas Bioldgicas (Global Conference on
Biological Threat Reduction), organizada pela Organizacdo Mundial da Sau-
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de —OMS, e a Organizacao Mundial da Saude Animal — OIE, e ja em 2015,
houve recomendacdes para que as autoridades de saide (humana e animal)
e seguranca publica devam se comprometer e adotar medidas de interes-
se mutuo, compartilhar recursos e assegurar integradamente a redugdo de
ameacas bioldgicas, contribuindo para biosseguranca e bioprotecdo global.

Em razdo dessa realidade, a discussdo interinstitucional no Simpdsio
permitiu que se chegasse a conclusdo de que se faz necessario a constru-
¢do de convergéncias e consensos gerais em relacdo a Biosseguranca e Bio-
protecdo no Brasil, que todavia precisam ser traduzidos em uma agenda
coordenada pelas autoridades nacionais. Os especialistas e os gestores en-
tendem que a biosseguranca e bioprote¢do requerem agdes que se concen-
trem em aprimorar eixos como: a) elaboracdo da PNBB; b) aprimoramento
normativo e regulatorio; ¢) cooperacdo interinstitucional; d) capacitacdo e
qualificacdo técnica; e) investimento cientifico, tecnoldgico e em inovacgao,
entre outras. Embora se tenha apontado os diversos eixos de ac¢do, o Brasil
precisa articular e organizar de forma mais eficaz suas capacidades.

E diante desse contexto, houve consenso entre especialistas e ges-
tores que a pauta central da agenda de biosseguranca e bioprotecdo é a
elaboracdo da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecéo - PNBB,
prevista na Portaria GSI/PR n° 55 de 16 de julho de 2018, e ainda reco-
nhecem a necessidade de vincular esta politica a outras politicas, como
as politicas de saude, politicas de inteligéncia, seguranca e defesa na-
cional, politicas agropecuarias, politicas ambientais, politicas de ciéncia,
tecnologia e inovagao, assim como, aos tratados internacionais, entre os
quais, o Regulamento Sanitario Internacional - RSI.

E por fim, embora se tenha a consciéncia da complexidade, ha
consenso da necessidade técnica e da vontade politica em aprimorar a
biosseguranca e bioprotecdo no pais, incluindo ou classificando alguns
laboratodrios como infraestruturas criticas. Os especialistas e gestores
recomendaram ainda, que além do trabalho no GT-BIO, faz-se necessa-
rio maior interface e integracao das acdes de biosseguranca e bioprote-
¢do entre areas técnicas das instituicdes finalisticas.
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ANEXO |

EVENTO: Seminario de Biosseguranca em Saude

COORDENAGCAO: Dra. Ninive Aguiar Colonello (CBS/MS) e Dr. Pedro
Canisio Binsfeld (CBS/MS)

DATA: 26/09/2017

LOCAL

Auditorio Izabel dos Santos

Sede da Organizacdao Pan-Americana da Saude — OPAS
Setor de Embaixadas Norte, Lote 19, Brasilia — DF

CEP: 70800-400

PROGRAMACAO

9:00h - Abertura: Dr. Joaquin Molina (OPAS/OMS); Sr. Vinicius Augusto
Moura Ribeiro da Silva (DECIIS/MS); Dra. Ninive Aguiar Colo-
nello (CBS/MS); Dr. Pedro Canisio Binsfeld (CBS/MS)

9:30h - “Biosseguranca, Bioprotecdo e Inteligéncia Estratégica” - Dr. Da-
nilo Nery Coelho (ABIN)

10:00h - “Biosseguranca, Bioprotecdo e Defesa Bioldgica no ambito do
Ministério da Defesa” - Brigadeiro Eduardo Serra Negra Came-
rini (MD)

10:30h - “Biosseguranca em Saude no Brasil”- Dra. Ninive Aguiar Colo-
nello (SCTIE/MS)

10:45h - “Sistema Nacional de Laboratdrios Publicos: capacidade instala-
da e biosseguranca” - Sra. Maria Lennilza SimBes Albuquerque
(SVS/MS)

11:00h - “ Biosseguranca em Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica” - Dr.
Wim Maurits Sylvain Degrave (Fiocruz)
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11:30h - “A Biosseguranca e a Biocustddia em Projetos de Areas Labo-
ratoriais de Alta Contencdo Bioldgica” - Sr. Marcelo Augusto de
Albuquerque Aires da Costa (SVS/MS)

12:00h - 13:00h - Almoco

13:00h - “Gerenciamento de Risco nas Manipula¢cdes com Agentes Bio-
|6gicos” - Dr. Fernando Henrique Branddo Molento (IEC)

13:30h - “Resposta frente a Emergéncias em Saude Publica (Ebola) e
Manutencdo de um Laboratério NB3” - Dra. Livia Caricio Mar-
tins (IEC)

14:00h - “Qualificacdo e Certificacdo em Biosseguranca” - Dr. Claudio
Lisias Mafra de Siqueira (UFV)

14:30h - “A Gestdo da Agua de Lastro e suas Implicacdes com Biossegu-
ranca em Saude” - Dr. Flavio da Costa Fernandes (IEAPM)

15:00h - “Horizontes de Biosseguranca em Saude” - Dr. Pedro Canisio
Binsfeld (SCTIE/MS)

15:30h - 17:00h - Debate, encaminhamentos e encerramento
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ANEXO I

EVENTO: | Simpdsio Interinstitucional de Biosseguranca e Bioprotecdo

COORDENACAO: Dra. Ninive Aguiar Colonello (CBS/MS) e Dr. Pedro
Canisio Binsfeld (CBS/MS)

DATA: 14/08/2017 e 15/08/2017

LOCAL

Auditorio Carlyle Guerra de Macedo

Sede da Organizacdo Pan-Americana da Saude — OPAS
Setor de Embaixadas Norte, Lote 19, Brasilia — DF

CEP: 70800-400

PROGRAMACAO

DATA: 14/08/2018

9:00h - Mesa de Abertura: Sr. Thiago Rodrigues dos Santos (SCTIE/MS);
Tenente Brigadeiro do Ar R1 Ricardo Machado Vieira (MD); Ma-
jor-Brigadeiro do Ar Dilton José Schuck (GSI); Sr. Luis Eduardo
Pacifici Rangel (MAPA); Sr. Sérgio Antonio Frazao Araudjo (MC-
TIC); Dr. Rodrigo Correa de Oliveira (Fiocruz); Sra. Vera Alarcon
Medeiros (ABIN)

9:30h - “Bioseguridad y Biocustodia, logros y desafios de OPS en las
Américas” - Dr. Jean Marc Gabastou - OPAS/OMS

10:30h - “Como a experiéncia de biosseguranca e bioprotecdo, nas
Américas pode contribuir para a proposta de Politica Nacional
no cenario nacional” - Major Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (lbex/
MD); Dr. Ricardo Aurélio Pinto Nascimento (LFDA/MAPA). Mo-
derador: Dr. Jean Marc Gabastou - OPAS/OMS

11:30h - Debate
12:00h - 13:00h - Almoco

13:00h - “Biosseguranca e Bioprotecdo: Histérico e Razbes para uma Poli-
tica Nacional” - Msc. Patricia Siqueira de Medeiros (GT-BIO/MD)

%r,%
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13:45h - “Dimensdes de biossegurancga e bioprotecdo (politica, social,
econOmica, tecnoldgica, regulatoria) na visdo institucional” -
Sra. Hericia Sandoval Camargo Hida (GSI); Sra. Maria Lennilza
Simdes Albuquerque (MS); Sr. Sérgio Antbnio Frazdo de Araudjo
(MCTIC); Dr. Rodrigo Barbosa Nazareno (MAPA); Dr. Wim Mau-
rits Sylvain Degrave (Fiocruz); Dr. Rogério Marcos Magalhdes
(MMA); Dr. Isaque Medeiros Siqueira (IBAMA). Moderadora:
Dra. Ninive Aguiar Colonello (CBS/MS)

16:30h - 17:00h — Debate

DATA: 15/08/2018

9:00h - “Biosseguranca e Bioprotecdo: Cendrio e horizontes das tec-
nologias inovadoras e governanca tecnoldgica” - Dr. José Fer-
nando Garcia (UNESP); Dr. Rodrigo Correa de Oliveira (Fiocruz).
Moderador: Dr. Rubens José do Nascimento (CTNBio)

10:30h - Debate

11:00h - “A Contribuicdo da Inteligéncia Estratégica para a Biosseguran-
ca e Bioprotecdo no Brasil” - Dr. Danilo Nery Coelho (ABIN).
Moderadora: Hericia Sandoval Camargo Hida (GSI)

11:30h - Debate

12:30h - 14:00h - Almocgo

14:00h - “Processo de elaboracdo de politicas nacionais em areas estra-
tégicas” - Dr. Flavio Cireno Fernandes (ENAP). Moderador: Dr.
Pedro Canisio Binsfeld (CBS/MS)

15:00h - Biosseguranca e bioprotecdo: Sintese do simpdsio - Pontos ne-
cessarios para elaboragdo de uma politica nacional lato sensu.
Facilitadores: Dr. Flavio Cireno Fernandes (ENAP) e Msc. lara
Cremonesi Endo (ENAP). Moderador: Dr. Pedro Canisio Binsfeld
(CBS/MS)

16:00h - 17:00h - Encaminhamentos e Encerramento

%r,%
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