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Resumo

0 tema “Biosseguranca e Bioprotegdo Laboratorial” vem se mostrando cada vez mais estratégico
e, dada sua abrangéncia e importancia para a satde animal, humana e ambiental, a OMS publicou
o documento “Guidance on implementing regulatory requirements for biosafety and biosecurity in
biomedical laboratories - a stepwise approach”, com orientagdes sobre como esse assunto deve ser
regulamentado pelos diferentes paises. O presente ensaio buscou avaliar o cendrio nacional frente a
essas recomendagoes. Verificou-se que nossas instituicdes alcangaram recentemente importantes
avangos, com destaque para a inclusdo da area “Biosseguranga e Bioprotegdo” como estratégica no
ambito da CREDEN e para a publicagao do “Plano Nacional de Segurancga de Infraestruturas Criticas”.
Apesar destes avangos, algumas lacunas permanecem, tais como: auséncia de um modelo de fomento
do ensino, pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovagéo; caréncia de um arcabougo normativo
abrangente e adequado a complexidade do tema; falta de um “Programa Nacional de Capacitagdo”
em Biosseguranga e Bioprotegao Laboratorial; auséncia de uma “Rede Nacional de Laboratérios de
Alta Contengao”; caréncia de um planejamento estratégico que inclua a definicdo da infraestrutura
desejavel para o pais no tocante ao quantitativo e aos niveis de biosseguranga dos laboratérios; falta de
mecanismos para certificagdo de laboratdrios de alta contengéo bioldgica e a necessidade de coordenar
acdes de colaboragao nos niveis nacional e internacional. Serd, ainda, necessario identificar papéis e
responsabilidades dos entes governamentais envolvidos com o tema, assim como 0s mecanismos
para prover continuamente os elevados recursos financeiros para a implementacéao das agdes de
mitigagdo das lacunas identificadas.

Palavras-chave: biosseguranca; bioprotegao; laboratérios de alta contengéo bioldgica; regulagao;
Politica Publica.

* Este artigo é produto da tese de doutorado de André O. Mendonca, desenvolvida no dambito do Programa de
Pés-Gradugédo em Bioquimica Aplicada da Universidade Federal de Vigosa (UFV), como parte do projeto “Gestdo
e Governanga em Biosseguranga”, financiado pelo Edital PROCAD-Defesa, CAPES-Ministério da Defesa.

** Mestre em Medicina Veterinaria pela Universidade Estadual Paulista (UNESP). Doutorando em bioquimica
com énfase em biosseguranga laboratorial pela Universidade Federal de Vigosa (UFV). Auditor Fiscal Federal
Agropecudrio.

*** Mestre em Parasitologia pela Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Doutor em Bioquimica pela
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS). Professor Titular da Universidade Federal de Vigosa (UFV).
Presidente da Sociedade Brasileira de Biosseguranca e Bioprotegéo.

Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023 13



André de Oliveira Mendonga e Cldudio Mafra

POLICY AND REGULATORY REQUIREMENTS FOR LABORATORY
BIOSAFETY AND BIOSECURITY IN BRAZIL

Abstract

The subject “Laboratory Biosafety and Biosecurity” is becoming more and more strategic. Considering its
broad scope and relevance to animal, human and environmental health, the WHO released the document
“Guidance on implementing regulatory requirements for biosafety and biosecurity in biomedical laboratories
- a stepwise approach” with recommendation about the regulation of this issue worldwide. The purpose
of this essay is to evaluate the national scenario in face of this recent issued recommendations. It was
showed that our institutions achieved relevant progress, such as the identification of this issue as strategic
for CREDEN and the release of the “National Plan for Security of the Critical Infrastructure”. Nevertheless,
some critical gaps remain, such as: lack of a model to support instruction, research, technological
development and innovation; lack of a wide and updated legal framework adequate to this complex
subject; lack of a “National Training Plan” on Laboratory Biosafety and Biosecurity; lack of a “National
Network for High Containment Laboratories”; lack of a strategic plan that includes the definition of the
national desirable infrastructure in terms of number and biosafety level of laboratories; lack of procedures
for high-containment laboratory certification; need to coordinate collaboration programs at national and
international levels. It is also necessary identifying roles and responsibilities of the governmental bodies
involved with this issue, as well as mechanisms to continuously provide the high financial resources
needed to carry out the mitigation actions to address the gaps identified.

Keywords: biosafety; biosecurity; high-containment laboratory; regulation; Public Policy.

POLITICAS Y REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA LA BIOSEGURIDAD
Y BIOSEGURIDAD DE LABORATORIO EN BRASIL

Resumen

El tema “Bioseguridad y Bioproteccidn en el Laboratorio” es cada vez mas estratégico. Considerando
su amplio alcance y relevancia para la salud animal, humana y ambiental, la OMS publicé el documento
“Guia sobre la implementacidn de requisitos reglamentarios para la bioseguridad y la bioproteccién en
laboratorios biomédicos: un enfoque gradual” con recomendaciones sobre la regulacion de este tema en
todo el mundo. El propdsito de este ensayo es evaluar el escenario nacional frente a las recomendaciones
recientemente emitidas. Se demostré que nuestras instituciones lograron avances relevantes, como
la identificacidon de este tema como estratégico para CREDEN y la liberacion del “Plan Nacional de
Seguridad de la Infraestructura Critica”. Sin embargo, persisten algunas brechas criticas, como: la falta
de un modelo que apoye la instruccion, la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacion; falta
de un marco legal amplio y actualizado adecuado a este complejo tema; falta de un “Plan Nacional de
Capacitacion” en Bioseguridad y Biocustodia de Laboratorios; falta de una “Red Nacional de Laboratorios
de Alta Contencion”; falta de un plan estratégico que incluya la definicién de la infraestructura nacional
deseable en términos de ndmero y nivel de bioseguridad de laboratorios; falta de procedimientos para la
certificacion de laboratorios de alta contencion; necesidad de coordinar programas de colaboracién a nivel
nacional e internacional. También es necesario identificar roles y responsabilidades de los organismos
gubernamentales involucrados en este tema, asi como mecanismos para proporcionar continuamente
los altos recursos financieros necesarios para llevar a cabo las acciones de mitigacion para abordar las
brechas identificadas.

Palabras clave: bioseguridad; bioseguridad, laboratorio de alta contencion; regulacion; Politica Publica.
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Introducao

O aparecimento ou o ressurgimento de
doengas infectocontagiosas tem sido cada
vez mais comum nas dltimas décadas (ex.:
Influenza HINT1, Zika virus, Chikungunya
e Ebola), o que indica que podemos estar
vivendo uma nova era de pandemias
(MORENS; FAUCI, 2020). As enormes
dificuldades enfrentadas pelos paises no
combate 2 pandemia da COVID-19 (a
doencga do coronavirus) evidenciaram a
necessidade de aperfeicoamento, em todo o
mundo, das politicas pablicas voltadas para
a promogao de biosseguranga e bioprotegao
laboratorial. Mesmo antes da pandemia,
a Organizacio Mundial de Satde (OMS)
vinha insistindo na necessidade de os
paises mobilizarem recursos financeiros
nacionais e internacionais para melhorar
a biosseguranca laboratorial e o
desenvolvimento de planos e programas
para preparacao e fortalecimento dos

laboratérios (OMS, 2005).

Neste quesito, hd laboratérios da drea
biolégica internacionalmente classificados
em quatro “Niveis de Biosseguran¢a” (NB-
1 a NB-4), conforme o risco ao trabalhador,
a comunidade e ao meio ambiente.
Laboratérios NB-3 (alta contencao
biolégica) sio destinados principalmente
a manipulacio de agentes biolégicos com
potencial de transmissao respiratdria ou
por meio de aerosséis, o que pode causar
infeccoes graves e potencialmente letais

com forte impacto sobre a sadde humana,

animal, vegetal ou ambiental, e colocar
em risco o equilibrio social e econémico
nos niveis local, regional ou global.
Laboratérios NB-4 (mdxima contencio
biolégica), por sua vez, sao destinados a
manipula¢ao de patégenos de miximo
risco, exdticos ou desconhecidos, para os
quais nao existem tratamentos ou vacinas
disponiveis (U.S. GOVERNMENT,
2020). Atualmente, o Brasil nio possui
nenhum laboratério com infraestrutura,
equipamentos e sistemas para operagao
sob condicées NB-4, e o ntimero de
laboratérios com caracteristica NB-3 ou
autodeclarados como se assim o fossem é
desconhecido, mas estima-se que podem
passar de uma centena (MAFRA, 2020).
A auséncia de um laboratério de mdxima
conten¢ao e de uma rede estruturada de
laboratérios de alta contengao representa
uma fragilidade importante para o pais, na
medida em que coloca em risco a detecgio e
o controle de enfermidades ocasionadas por

patégenos que demandam tais instalagoes

(CARDOSO et alii, 2010).

Dada a importancia do assunto, a OMS
publicou recentemente o documento
“Guidance on implementing regulatory
requirements for biosafety and biosecurity in
biomedical laboratories - a stepwise approach”
(OMS, 2020), que alerta: os “laboratérios
utilizados na identificagio dos patégenos
desempenham um papel fundamental
na constru¢ao de uma gestao adequada
dos riscos biolégicos e na promogio

de uma cultura de responsabilidade”.
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E, ainda, que “o controle dos riscos
bioldgicos se inicia no nivel nacional, a
partir do estabelecimento de legislagao
e regulamentos que definem as medidas
de controle a serem implementadas para
laboratdrios autorizados a realizar ensaios”,
e conclui que “a maioria dos paises que
desenvolveu essa estrutura legal também
estabeleceu mecanismos para monitorar
e supervisionar o atendimento das

normativas por parte desses laboratérios”.

Das politicas pablicas para
biosseguranca e bioprotecao

As tltimas décadas tém sido marcadas por
intensas e constantes transformagoes no
Estado e na sociedade. Assim como em
outras areas das ciéncias sociais, os estudos
sobre administragao e politicas publicas
vém procurando compreender como e
quanto complexas mudangas de cardter
social, econémico, politico e tecnoldgico
impactaram o modelo de funcionamento

e os resultados das agoes governamentais

implementadas (CAVALCANTE, 2017).

Alguns atores afirmam que o modelo de
Estado tradicional vem se transformando
de um Estado de servico, produtor do
bem publico, em um Estado que serve de
garantia 4 produ¢ao do bem publico; de
um Estado ativo, provedor solitdrio do bem
publico, em um Estado ativador, que aciona
e coordena outros atores a produzir com
ele; de um Estado dirigente ou gestor em

um Estado cooperativo, que produz o bem

puablico em conjunto com outros atores.
Sobre a transi¢io do Estado provedor
para o Estado garantidor da producao dos
servigos publicos, hd um debate politico
que trata da amplitude das atividades
estatais (KISSLER; HEIDEMANN,
2006).

Nesse sentido, servicos de alta relevincia
estratégica e de elevado custo (tanto
para implantagio como para operagao)
postam-se como de atribuicao exclusiva
do Estado. A temdtica da biosseguranca
laboratorial se enquadra perfeitamente
nesses parimetros e evidencia o papel
inquestiondvel do Estado em prover
esse servico, conforme as tendéncias do
novo modelo de atuacao estatal, tendo
em vista os elevados custos e demandas
especializadas envolvidos em projeto,
construgao, operagao e manuten¢io dos
laboratérios de alta contengao bioldgica,
que demandam processos de governanga
estatal bem estruturada (PASTORINO ez
alii, 2017).

Por sua complexidade e por seu potencial
impacto econémico, o assunto exige
a participagdo, de forma integrada e
colaborativa, de indmeros atores para
o éxito das agoes planejadas, tais como:
representantes das dreas de saide publica,
defesa e seguranca nacional, agricultura,
comércio, inteligéncia, justica, industria e
financas, além de profissionais da academia,
organizagbes nao governamentais,

instituicoes locais, imprensa e outras
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representagdes da sociedade civil (CICERO
et alii, 2019).

No intuito de contribuir para o avango
das politicas publicas nacionais afetas
a biosseguranca laboratorial, e com
base na legislagao vigente, na revisao de
literatura e na experiéncia profissional dos
autores com o referido tema, avaliamos as
recomendacoes da OMS (OMS, 2020)
que discutem o estdgio de implementagao
dos requisitos regulatérios no Brasil e
apresentam consideragdes quanto aos seus

avancos e limitagoes.

Mobilizacao para um
comprometimento nacional
e definicao de recursos

para o desenvolvimento

e a implementacao de

uma Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioprotecao
(PNBB)

A Lei n° 11.105/2005 (BRASIL, 2005a)
estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacio de atividades
que envolvam Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs) e seus derivados, cria
o Conselho Nacional de Biosseguranga,
reestrutura a Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBio) e dispoe sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca (PNB).
Esta lei foi resultado da transferéncia de

uma politica estabelecida em ambito

internacional por meio do “Protocolo
de Cartagena sobre Biosseguranga para a
Convengio sobre Diversidade Bioldgica
(CDB) da Organizagio das Nagoes
Unidas (ONU)”. Entretanto, ainda que
a atual PNB atenda satisfatoriamente os
aspectos relacionados a regulamentacao
dos OGMs e a utilizacio de células-tronco
embriondrias humanas para fins de pesquisa
e terapia, nio abrange, com a devida
profundidade, outros aspectos relacionados
a biosseguranca e bioprotegao laboratorial
(FONTOURA; GUEDES, 2013), ¢ ¢
frequentemente confundida como se
englobasse, em seu escopo, patégenos das
mais variadas classes de risco, e mesmo nao

geneticamente modificados.

A despeito de tais limitagoes na formulagio
da PNB, deve ser reconhecido que o
tema “Biosseguranca e Bioprotegao” vem
assumindo uma importincia cada vez
maior no contexto das decisoes estratégicas
do governo brasileiro, mesmo antes do
advento da pandemia da COVID-19,
e, desde o ano de 2018, ¢ considerada,
juntamente com Energia, Transportes,
Agua, Telecomunicagoes e Financas, como
uma das dreas prioritdrias de Infraestruturas
Criticas (ICs) para o Estado Brasileiro
(BRASIL, 2018). Esta situacao reforcou
este tema na agenda governamental e
culminou com a criagao de trés Grupos
Técnicos (GTs) nesta drea prioritdria: GT
Infra', GT PNBB? e GT NB4? (BRASIL,

1 Seguranga de ICs para pesquisa, identificagdo, levantamento e avaliagdo de ameagas e vulnerabilidades.
2 Elaboragéo da Politica Nacional de Biossegurancga e Bioprotegdo (PNBB).
3 Elaboragéo de Proposta de Construgao do Laboratério NB4.
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2020).

Como nas demais dreas prioritarias,
essa determinagdo teve como premissa
propor a implementa¢io de medidas
e agdes relacionadas com a segurancga
das ICs para a Cimara de Relagoes
Exteriores e Defesa Nacional (Creden)
do Conselho de Governo. Esta decisio,
algo até entdo inédito para a grande
maioria das nagdes, trouxe para a agenda
governamental brasileira o reconhecimento
de biosseguran¢a e bioprote¢io em
seus mais diferentes vertentes e atores
governamentais. Assim, estes GTs sio
compostos por servidores representantes
dos seguintes 6rgaos: Ministério da
Defesa (MD), Casa Civil da Presidéncia
da Republica, Ministério da Justica e
Segurancga Pablica (M]JSP), Ministério
das Relacoes Exteriores (MRE), Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA), Ministério da Sadde (MS),
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagées (MCTI), Ministério do
Meio Ambiente (MMA), Gabinete de
Seguranga Institucional da Presidéncia da
Republica (GSI/PR), Agéncia Brasileira

de Inteligéncia (ABIN) e Ministério da
Educacio (MEC).

Por esta estrutura organizacional de
governanga, verifica-se que a visao
interministerial com que o tema foi
abordado considera a biosseguranca e
a bioprote¢ao nao apenas um assunto
de biodefesa ou, segundo a perspectiva
laboratorial, de satde e sanidade
humana, animal e vegetal, como também
de “Satide Unica”, 6tica abrangente
e moderna. Logo, verifica-se que a
representatividade alcangada atende aos
requisitos preconizados pela OMS, com
excecao da auséncia de representantes das
esferas publicas estaduais e municipais e de

organismos nao governamentais.

Conducao de estudos e uma
avaliacao nacional

Ao revisar a literatura e documentos
publicos nacionais relacionados ao
tema, identificamos alguns estudos com
resultados relevantes sobre diferentes
aspectos de biosseguranca e biocontengao

laboratorial no Brasil (Quadro 1).

18 Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023



Politica e requisitos regulatdrios para biosseguranga e bioprote¢io laboratorial no Brasil

Quadro 1 - Estudos publicados sobre biosseguranga e bioprotegao laboratorial no Brasil

Titulo Autoria Ano Formato
Biosseguranca aplicada a laboratérios e servigos de | MASTROENI 2006 Livro
saude
Contribuigao da arquitetura na qualidade dos espagos | VIEIRA 2008 Tese
destinados aos laboratérios de contengéo biolégica
Projeto e construgao de laboratérios de biosseguranga | HERNANDES 2008 Dissertacédo
NB3 de baixo custo
Andlise da construgdo da competéncia do Brasil | CARDOSO 2008 Tese
em diregdo ao laboratério de contengdo maxima:
realidades e perspectivas
Biosseguranga em saude: prioridades e estratégias | MS 2010 Livro
de agéo
Biosseguranga: uma abordagem multidisciplinar TEIXEIRA; VALLE | 2010 Livro
Diretrizes gerais para o trabalho em contengdo com | MS 2010 Manual
agentes bioldgicos
Health surveillance, biosafety and emergence and re- | CARDOSO et alii 2010 Artigo
emergence of infectious diseases in Brazil
Invisibilidade de situagdo de risco biolégico no | ROCHA 2011 Tese
campo da Saude Publica: desafios de biosseguranga
e biosseguridade
Avaliagédo dos conhecimentos e procedimentos em | SIMONETTI 2014 Tese
biossegurancga de trabalhadores de laboratérios nivel
de biosseguranga 3
Normativas internacionais de protegédo contra | POMPEU 2014 Dissertagao
bioterrorismo e biocrimes: lacunas e vulnerabilidades
no Brasil
Fundamentos Técnicos e o Sistema Nacional de | BINSFELD 2015 Livro
Biosseguranga em Biotecnologia
Biocontengdo: o gerenciamento do risco em | MS 2015 Livro
ambientes com alta contengao biolégica NB3 e NBA3
0 papel do Hospital de Forga Aérea do Galedo (HFAG) | NEVES 2016 Dissertagao
no atendimento de vitimas de terrorismo quimico
Emergéncias em saude publica por eventos | COELHO 2017 Dissertacédo
quimicos, bioldgicos, radiolégicos e nucleares
(QBRN) na perspectiva da inteligéncia estratégica:
recomendagdes em prol da intersetorialidade na
seguranga da saude e na biodefesa
Biosseguranga Laboratorial: consolidagao e | CAMPOS et alii 2019 Livro
harmonizagao dos regulamentos e normas nacionais
Biosseguranga no desenvolvimento de vacinas, | SENNA; MULLER | 2020 Artigo
biofarmacos e kits de diagndstico
Pensando uma infraestrutura estratégica nacional: o | MAFRA 2020 Livro
laboratério NB-4 brasileiro
Relatério final do semindrio internacional: Laboratério | MCTI 2021 Relatério
Nacional de Maxima Contengéo Bioldgica (LNMCB)
Comparison of Brazilian High and Maximum | MENDONGCA et alii | 2023 Artigo

Containment Laboratories Biosafety and Biosecurity
Regulations to Legal Frameworks in the United States
and Other Countries: Gaps and Opportunities

Fonte: elaborado pelos autores
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A despeito da relevancia dos estudos
citados, cabe destacar a escassez de
publica¢oes em revistas cientificas, tanto
nacionais como internacionais. Verificamos
também marcada caréncia de estudos que
abordem a situagao da infraestrutura dos
laboratérios de alta contengao instalados no
Brasil, assim como aspectos relacionados a
recursos humanos e financeiros, escopo de
atividades, processos de comissionamento

e certificagdo, governanga etc.

Por outro lado, merecem destaque agdes
continuadas do MD, em parceria com
a Coordenagiao de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (Capes).
Seus programas possuem como objetivo
o avanco técnico-cientifico por meio
da criagao de cursos de pés-graduagio
voltados para a temdtica de biosseguranca
e bioprote¢ao no contexto da Defesa.
Neste sentido, destaca-se a publicagio
do Edital n° 15/2019 da CAPES, que
viabilizou o financiamento da proposta
para um curso de Doutorado com foco em
“Gestao e Governan¢a em Biosseguranca e
Bioprotegao”, oferecido pelo Programa de
Pés-gradugao em Bioquimica Aplicada da
Universidade Federal de Vicosa (UFV) em
parceria com a Universidade da Forca Aérea
(UNIFA), com o Instituto de Biologia do
Exército (IBEx) e com a University of Texas
Medical Branch (UTMB, Galveston, EUA).

Estabelecimento de
instituicoes nacionais,
mecanismos operacionais

e desenvolvimento de
normativas adequadas ao
contexto de biosseguranca e
bioprotecao laboratorial

Atualmente, verificamos diversas comissoes
formalmente constituidas que atuam na
gestdo da biosseguranca laboratorial em
diferentes ministérios, tais como MS, MD
e MAPA. No Ambito do MS, destaca-se
a responsabilidade pela publicacao da
classificagao dos grupos de risco dos
patégenos de interesse para a satide publica.
Das atribuicoes do MD, destaca-se a
andlise das questoes técnicas referentes a
biosseguranga, que visam a identificar
seus impactos e suas correlagées com a
defesa bioldgica e a seguranga nacional. A
comissao do MAPA tem como diferencial
a participagdo de representantes consultivos
de outros érgaos, como GSI/PR, Abin,
Centro Pan-Americano de Febre Aftosa
(PANAFTOSA/OPAS-OMS), Policia
Federal (PF), MS e MD, e mantém como
consultores externos um representante da
Sociedade Brasileira de Biosseguranca e
Bioprotegao (SB3), além de um especialista
internacional da Organiza¢ao das Nagoes

Unidas para Alimenta¢io e Agricultura

(FAO).

Esta iniciativa do MAPA em criar
uma comissao com representagao
interinstitucional, além de consultores
especialistas externos, tem trazido enormes
beneficios, especialmente por possibilitar a

integragao do corpo técnico especializado
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em biosseguranca e bioprotecao dos
diferentes 6rgaos em suas diferentes
abordagens, demandas e interesses. Este
formato pode ser considerado um modelo
para a criagao de uma comissao nacional

unificada.

Quanto 4 normatizagio de biosseguranca e
bioprotegao, destacam-se as iniciativas da
Associagao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT). Neste sentido, foram criados,
nos dltimos anos, os seguintes comités
encarregados pela revisao ou pela elaboragao
de normas técnicas na referida 4rea: ABN'T/
CB-032 — Equipamentos de Protecao
Individual; ABNT/CB-036 — Anilises

Clinicas e Diagnéstico In Vitro; ABNT/
CB-046 — Areas Limpas e Controladas
(encarregado pela elaboracio de requisitos
para Areas Biocontidas); ABNT/CEE-129
— Residuos de Servicos de Saide; ABNT/
CEE-138 — Equipamento para Limpeza
de Ar e Outros Gases; ABNT/CEE-244
— Biosseguranca e Bioprotegao; ABNT/
CEE-276 — Comissao de Estudo Especial

de Biotecnologia.

No tocante a regulacio do tema, hd que
considerar o arcabouco legal vigente no pais
e que inclui diversas legislacoes especificas

(Quadro 2).

Quadro 2 - Principais legislagdes brasileiras vigentes relacionadas a biosseguranca e a bioprotegéo

Normativa Escopo

Decreto n® 77.374/1976 (BRASIL, 1976)

Promulga a Convencéao sobre a Proibicdo do Desenvolvimento,
Produgao e Estocagem de Armas Bacterioldgicas (Bioldgicas) e
a Base de Toxinas e sua Destruicao

Lei n°® 11.105/2005 (BRASIL, 2005a)

Estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao
sobre construgao, cultivo, produgao, manipulagéo, transporte,
transferéncia, importacéo, exportagdo, armazenamento, pesquisa,
comercializagé@o, consumo e liberagdo no meio ambiente e
descarte de OGM e seus derivados no pais

Decreto n° 5.591/2005 (BRASIL, 2005b)

Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105 de 2005

Decreto n® 5.705/2006 (BRASIL, 2006)

Promulga o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga da
Convencéo sobre Diversidade Biol6gica

Lei n® 12.305/2010 (BRASIL, 2010a)

Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos

Portaria MS n°® 3.204/2010 (BRASIL,
2010b)

Aprova Norma Técnica de Biossegurancga para Laboratérios de
Saude Publica

Instrugdo Normativa MAPA n° 5/2012
(BRASIL, 2012a)

Estabelece o regulamento técnico de biosseguranga para
manipulacéo do virus da febre aftosa

Decreto n® 7.722/2012 (BRASIL, 2012b)

Dispde sobre a execugao no territério nacional das Resolugdes
n° 1540 (2004) e n® 1977 (2011), adotadas pelo Conselho
de Seguranga das Nagdes Unidas, as quais dispdem sobre o
combate a proliferagdo de armas de destruigdo em massa e
sobre a vigéncia do Comité 1540

Portaria Normativa n° 585/2013
(BRASIL, 2013)

Aprova as diretrizes de biossegurancga, bioprotecdo e defesa
biolégica do MD

Resolugdo RDC Anvisa/MS n° 20/2014
(BRASIL, 2014)

Disp&e sobre regulamento sanitério para o transporte de material
biolégico humano

Portaria GM/MS n° 3398 (BRASIL,
2021)

Aprova a classificagdo de risco dos agentes biolégicos e da
outras providéncias.

Decreto n° 11.200 (2022)

Aprova o Plano Nacional de Segurancga de Infraestruturas Criticas

Fonte: elaborado pelos autores

Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023 21



André de Oliveira Mendonga e Cldudio Mafra

Verifica-se que a legislagao nacional
apresenta algumas lacunas, tais como:
indefini¢ao de uma autoridade méxima que
regule o tema no pais; auséncia de critérios
para comissionamento, certificacio
e autorizacio de funcionamento de
laboratérios; auséncia de critérios
para realizacao de andlises de risco em
laboratérios de alta contencio; falta de
obrigatoriedade da notificagao de acidentes
e incidentes em laboratérios de alta
contengao bioldgica; falta de supervisao/
auditagem dos laboratérios; auséncia de
requisitos construtivos para laboratérios
de alta conten¢io; falta de publicagio
de uma lista abrangente de grupos de
risco de patégenos de interesse para
saude, agricultura, pecudria e biodefesa;
indefini¢do quanto a requisitos minimos de
capacitagao; e, finalmente, internalizacio

de normativas internacionais.

Fortalecimento da expertise
para apoiar a implementacao
de um sistema regulatorio
adequado para instalacoes
de alta e maxima contencao
biologica

A atuagao de comissoes, academia e outras
institui¢des de pesquisa, sociedades técnico-
cientificas e outras organizagoes tem sido
fundamental para o fortalecimento da
cultura de biosseguranca e bioprotecao
no Brasil e, consequentemente, para a
capacitagdo de profissionais que venham

a contribuir para a implementagio de um

sistema regulatério adequado.

De algumas destas iniciativas adotadas
nos ultimos anos para a promogao de
conhecimento em nosso pafs, destacamos:
organizagao, pelo MD, de trés semindrios,
de 2012 a 2017, que promoveram o
debate sobre biosseguranca e bioprotegao
em grandes eventos (Copa do Mundo,
Jogos Olimpicos, Jogos Pan Americanos e
Jornada Mundial da Juventude Catdlica);
apoio na organizacio e no recebimento
do 18th International Veterinary Biosafety
Working Group no Laboratério Federal
de Defesa Agropecudria (LFDA-MG/
MAPA), no ano de 2017; organizagao
de semindrios e simpdsios pelo MS,
especialmente nos anos de 2017 e 2018;
participagio na organizagio dos workshops
promovidos pelo Grupo Iberoamericano de
Bioseguridad (BIOGIB), do qual o Brasil é
sécio fundador e atualmente ocupa a vice-
presidéncia; organizagao de webindrios
pela Sociedade Brasileira de Biosseguranca
e Bioprotegio (SB3) a partir de 2021;
oferecimento continuado de disciplinas de
p6s-graduagao com foco em biosseguranga
por diferentes universidades e instituigoes
de ensino e pesquisa instalados no pais. Para
as diferentes iniciativas mencionadas acima,
cabe destacar a participagdo frequente de
especialistas internacionais, oriundos de
instituicoes de referéncia mundialmente

reconhecidas.

A institui¢do dos GTs pelo GSI/

PR mencionados anteriormente,

22 Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023



Politica e requisitos regulatdrios para biosseguranga e bioprote¢io laboratorial no Brasil

representou, por si s6, um incentivo
para o desenvolvimento das capacidades
técnicas sobre o tema. Exemplo disso foi
a promogio do “Semindrio Internacional
— Laboratério Nacional de Mdxima
Contengio Biolédgica”, organizado pelo
GT NB4 e que contou com 19 palestrantes
reconhecidos internacionalmente na drea da
biosseguranga e da bioprote¢ao associados
a laboratérios NB-4 provenientes de oito
paises (BRASIL, 2021). Esse evento,
primeiro deste nivel realizado na América
Latina, veio a demonstrar a transparéncia
e o interesse do governo brasileiro no

assunto.

Apesar destes avancos, a auséncia de um
ente central que assuma a responsabilidade
pela coordenagao das agoes relacionadas a
biosseguranga e a bioprotegao laboratorial
nos mais diferentes niveis e dreas de
atuacao, dificulta o estabelecimento de
um “Programa Nacional de Capacitagio”,
que poderia prever o oferecimento regular
de cursos com um curriculo bdsico
padronizado e estruturado para atender
demandas especificas e contemplar cursos de
formagio bésica de diferentes profissionais
em biosseguranca e bioprotecio laboratorial
(gestores, supervisores de biosseguranca,
pesquisadores, profissionais de manutengio
e engenharia etc.) em formato online.
Uma das vantagens desta proposta seria
a geragdo de um cadastro de profissionais
minimamente capacitados para atuar na
drea, além da constituicio de uma rede de

profissionais especializados, o que facilitaria

o intercAmbio de informagdes e outras

iniciativas de colabora¢io mutua.

Outro aspecto a ser considerado neste item
¢ a falta de regulamentacio profissional
ou capacitagdo minima exigida para
atuacio na rotina de laboratérios de alta e
mdxima contengao bioldgica. Atualmente,
a fungao de supervisor de biosseguranca
desses laboratérios é exercida por
profissionais de diversas formagées, sem
certificacio oficialmente reconhecida, sem
comprovagao de bagagem académica nem
experiéncia profissional que abranjam o
conhecimento e a experiéncia minimos
necessdrios, conforme preconizado
pelos regulamentos e recomendagoes

internacionais da 4rea.

Implementacao e
cumprimento dos
regulamentos

Espera-se que, a partir da publica¢io da
PNBB e da elaboragio pelo MS do Plano
Setorial de Seguranca de Infraestruturas
Ciriticas para Biosseguranga e Bioprotegao,
conforme previsto no Decreto n°
11.200/2022 (BRASIL, 2022b), o pais
avance satisfatoriamente na construcao de
um arcabou¢o normativo mais abrangente
e adequado a complexidade do tema.
Estratégias que podem ser adotadas no
decorrer destes trabalhos abarcam as
seguintes etapas: (a) criagio de um GT
multidisciplinar e interinstitucional

responsdvel por estudar lacunas no

Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023 23



André de Oliveira Mendonga e Cldudio Mafra

arcabouco legal; (b) avaliagao da legislagao
de outros paises que tratam do tema e de
eventuais sobreposi¢oes ou conflitos em
regulamentos publicados por diferentes
érgaos nacionais; (c) internalizagio de
recomendagoes preconizadas em manuais
e normas publicados por organismos de
referéncia internacional, além dos acordos
estabelecidos por meio de convengoes,
protocolos, acordos, resolugdes e tratados
multilaterais; (d) padronizagao de listas
nacionais de classificacdo de risco de
patdgenos, sejam estes de importincia para
a saide humana, animal ou vegetal; (e)
padronizagio de critérios para qualificagao/
verificagao/certificac¢io de equipamentos
criticos como autoclaves, cabines de
seguranca biolégica, eclusas, sistemas
de descontaminacio de efluentes etc.;
(f) padronizagao de contetido minimo a
ser abordado nas avaliagoes de risco; (g)
constitui¢do de uma Comissao Técnica
com ampla representatividade (nos moldes
da CTNBio), com competéncia para
publicar manuais, notas e comunicados
técnicos e resolucdes normativas com
abrangéncia nacional; (h) defini¢ao de
uma sistemdtica para revisao periédica da
legislacdo e manuais técnicos de referéncia,
bem como de ferramentas para sua
divulgagao; (i) criagao de uma Comissao
Técnica multidisciplinar, responsdvel pela
realizacao de auditorias com foco em
biosseguranga e bioprotegao; (j) definicio
de uma sistemdtica para certificagio de

laboratérios, com reavaliagoes periddicas.

Estabelecimento de redes
para intercambio de
informacoes e parcerias
internacionais

A iniciativa mais concreta que ocorreu, no
nivel central, no sentido de se constituir
uma rede de laboratérios de alta contencio
foi a instituicdo do Sistema Nacional
de Infraestruturas de Pesquisa com
Biosseguranga (SISNIPE-BIO MCTTI)
(BRASIL, 2022a). A gestao deste sistema
caberd ao MCTT, porém, como os trabalhos
estao em fase de implantagio, ainda nao se
sabe ao certo qual serd sua abrangéncia.
A auséncia de um monitoramento oficial
traz incertezas até mesmo em relacao
ao quantitativo de laboratérios de alta
conten¢io instalados no Brasil e a situagao
operacional de cada um deles. Muitas vezes,
o nivel de biosseguranca ¢ definido pelo
préprio coordenador do laboratério ou pela
empresa responsdvel por sua construgio,
sem uma avaliagdo externa e imparcial,
como a que ocorreu, por exemplo, nos
LFDAs de SP e MG, que foram certificados
por especialista da FAO em Gestao de
Riscos Biolégicos. Dos laboratérios de
alta contengao bioldgica instalados no pais,
estes foram os tinicos com reconhecimento
e certificagdo oficial quanto a padrées
internacionais de biosseguranca e
bioprotegdo. Neste contexto, Mafra
(2020) relacionou os laboratérios de alta
contencao bioldgica ligados aos diferentes
6rgaos publicos e institui¢des privadas

nacionais, e ressaltou a possibilidade de
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erros eventuais na classificagdo quanto
ao nivel operacional em que se encontra
cada uma das instalacoes listadas e
quanto 2 inclusao indevida ou mesmo
nao inclusio de estruturas equivalentes.
O autor destacou a provdvel existéncia
de outras estruturas NB-3 e NBA-3 nio
identificadas em operagio em instituicoes
publicas e privadas, porém sem registro
oficial em uma agéncia ou sistema central.
Essa situagio havia sido previamente
reconhecida em publica¢ao académica,
com a afirmativa de que “o governo federal
brasileiro desconhece o nimero total de
laboratérios que atuam no pais, bem como

os agentes bioldgicos neles manipulados”

(COELHO, 2017).

Desta maneira, temos que, sem a
constitui¢io formal de uma Rede Nacional,
faltam mecanismos para manter um
sistema de informacgdes nao somente a
respeito das estruturas existentes, como,
também, sobre a capacitagao de seus
colaboradores, registros e procedimentos
frente a incidentes e acidentes, condigoes
de armazenamento, inventario e
transporte de patégenos trabalhados,
métodos disponiveis para diagndstico e
produgio de imunorreagentes, pesquisas
em andamento, condi¢es de bem-estar

animal, periodicidade de manutencoes etc.

A auséncia dessas informagoes devidamente
organizadas, documentadas e prontamente
disponiveis dificulta o desenvolvimento

de uma estratégia nacional para a

identificacdo de fragilidades estruturais,
de oportunidades de parceria, de lacunas
para diagnéstico e pesquisas de interesse
do Governo, o que dificulta a aplicagio
adequada dos recursos publicos e
mesmo o delineamento de planos de
contingenciamento e o enfrentamento de
eventuais emergéncias (ZHIMING, 2019).

Revisao de desempenho

e adequacao ao contexto
nacional dos laboratorios de
alta contencao bioldgica

A partir da publicagio da PNBB,
deve-se pensar no estabelecimento de
um mecanismo de avaliacio de sua
implementagio, de acordo com as premissas
do ciclo PDCA (Plan, Do, Check and Act),
o que serd possivel mediante a criagao de
comissoes técnicas multidisciplinares e
interministeriais e/ou outras estruturas
centralizadas, com condicoes de atuar em
diferentes 6rgaos e esferas de governo. Tais
estruturas deverao fazer uso de ferramentas
de gestao que permitam a identificagao de
vulnerabilidades e, consequentemente,
o planejamento de a¢bes para sua
mitigacao, assim como a identificagio de
oportunidades para o aprimoramento da
infraestrutura da biosseguranc¢a no pais

como um todo.

Como exemplo, podemos mencionar
a Chamada Publica MCTI/FINEDP/
Infraestrutura NB-3, publicada em julho
de 2020, cujo objetivo foi:

Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023 25



André de Oliveira Mendonga e Cldudio Mafra

Selecionar propostas para apoio financeiro
a execugdo de projetos institucionais para
adequacdo/implantagio de infraestrutura
fisica de Laboratérios e Biotérios de Nivel
de Biosseguranga 3 (NB-3) destinados
a Pesquisa e Desenvolvimento para o
desenvolvimento de vacinas, tratamentos e
estudos da patogénese do virus SARS-CoV2
e outras viroses emergentes e reemergentes.

Iniciativas como essa sao sempre muito
bem-vindas, ainda mais no contexto
urgente do enfrentamento da pandemia
da COVID-19, porém, certamente os
objetivos poderiam ser alcancados de forma
mais assertiva se o pais jd tivesse definido
previamente sua PNBB, bem como

implementado ferramentas para sua gestao.

Consideracoes finais

Podemos afirmar que o Brasil implementou,
de forma bastante satisfatdéria, as
recomendagoes internacionais emanadas a
partir do Protocolo de Cartagena a respeito
da utilizagao e da realizagao de pesquisas
relacionadas a OGMs. Entretanto, a PNB
nao contempla aspectos relacionados a
biosseguranca e bioprote¢ao laboratorial
para situagdes que nao se relacionam
especificamente a OGM:s e células-tronco.
Logo, ao se analisar as recomendagoes da
OMS para implementa¢io dos requisitos
regulatérios para o tema (OMS, 2020),
foi possivel identificar avangos e algumas

lacunas que merecem atengao.

Os maiores avangos se deram a partir da
criacao de trés GTs interministeriais e

multidisciplinares para avaliar e definir

questdes fundamentais relacionadas
a biosseguranca e a bioprotecao
laboratorial, assim como a aprovagio
do Plano Nacional de Seguranga de
Infraestruturas Criticas. Espera-se que, com
a continuidade desses trabalhos algumas
lacunas venham a ser preenchidas, a partir
das seguintes iniciativas, entre outras:
estabelecimento de modelo de fomento
a ensino, pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e inovagdo relacionados ao
tema; incremento do arcabougo legal
e normativo; implementa¢io de um
“Programa Nacional de Capacitagao” em
biosseguranca e bioprote¢ao laboratorial;
criagio e monitoramento de uma
“Rede Nacional de Laboratdrios de Alta
Contencao”; desenvolvimento de um
planejamento estratégico que inclua a
defini¢ao da infraestrutura desejdvel para
o pals no tocante ao quantitativo e aos
niveis de biosseguranca dos laboratérios;
definigao de mecanismos para certificagao
de laboratérios de alta conten¢ao bioldgica;
e coordenacio de agdes de colaboragao nos

niveis nacional e internacional.

Também ¢é questio fundamental
a necessidade de se identificar os
recursos financeiros necessdrios para a
implementagao destas agdes. Reforcamos
as recomendagdes de que o incremento da
biosseguranga e da bioprotegao laboratorial
seja tratado como prioritdrio, por ser drea
estratégica e critica, de que sua condugao
continue com Governo Federal e 6rgaos

vinculados, e de que ela nao seja afetada por

26 Revista Brasileira de Inteligéncia. Brasilia: Abin, n.° 18, dez. 2023



Politica e requisitos regulatdrios para biosseguranga e bioprote¢io laboratorial no Brasil

cortes orcamentdrios lineares e, tampouco,
seja transferida ao setor privado, uma vez
que servigos relacionados ao diagndstico
e A pesquisa da manipula¢io de agentes
biolégicos de elevado risco representam
ameacgas importantes nio somente 2
satde publica, como também a biodefesa,
ao agronegdcio e, consequentemente a

seguranca nacional.
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