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INTRODUCAO

A aplicagdo de micro-organismos vem oferecendo inimeras vantagens e
beneficios a humanidade nos mais diversos setores




Presidéncia da Fiocruz Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratoério de Referéncia

INTRODUCAO

Por outro lado, alguns destes micro-organismos, os agentes patogeénicos,
podem ser utilizados para ameagar e prejudicar populagoes, com o objetivo de
afetar sociedades, economias e o status quo politico dos paises

Bacillus anthracis

Variola
major

Toxina botdlinica
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PESTE NEGRA - Yersinia pestis

Yersinia pestis

- A5F IR, ‘!"A' . b2y ot
Quadro de Pieter Bruegel (1562) intitulado “O triunfo da morte”,
mnspirado na peste negra do século XVI. Museu do Prado
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Coccidioidomicose - Coccidioides immites

Fungal weapon active against humans

Synopsis of Agent Properties

Causative organism: Coccidioides immitis
(Systematic name in 1997)

Classification: An arthrospore-forming filamentous fungus
belonging the mitosporic or imperfect fungi
(fungi with no known sexual stage).

Alternative disease names:
. Coccidioidal granuloma
. San Joaquin Valley fever
. Valley fever
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INTRODUCAO

As mesmas ferramentas e

bases do conhecimento que

contribuiram enormemente ‘
para a melhora da salde

humana, qualidade de vida e

crescimento

Podem ser utilizados para
produzir agentes perigosos para
propdsitos destrutivos, com o
intuito de ameagar Vvidas,
desestabilizar  sociedades e
causar danos economicos

Durante toda a historia da humanidade, conhecimentos sobre sistemas bioldgicos
ofereceram indmeras vantagens e beneficios em diferentes dreas da ciéncia.
Entretanto, o aperfeicoamento obtido a partir das aplicagées biomédicas e
biotecnoldgicas abrem possibilidades tanto para propositos benéficos como

maléficos
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USO DUAL

Estes micro-organismos que podem ser utilizados para finalidades benéficas
ou maléficas sdo caracterizados como bens de uso dual.

O dilema do uso dual, ou uso duplo, implica na responsabilidade daqueles que
possuem o conhecimento e os recursos bioldgicos.

Segundo PRONABENS/ABIN - Programa Nacional de Integragado
Estado-Empresa na Area de Bens Sensiveis:

- Bens sensiveis - sdo aqueles passiveis de utilizagdo em programas de
desenvolvimento e fabricacdo de armas de destruicdo em massa (ADM)

- Bens de uso dual ou duplo - sdo bens que podem ser utilizados para
finalidades pacificas ou bélicas
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GUERRAS BIOLOGICAS

) Romanos: usavam animais mortos para contaminar o suprimento de dgua dos inimigos com
a toxina botulinica

) TIdade Média: tdrtaros usaram catapultas para jogar mortos vitimados por peste sobre a
cidade de Kaffa (Ucrania)

1 1500s: espanhdis exploradores (Diego Velasquez, Hernan Cortes) consquistaram os
astecas por meio do sarampo, catapora e variola

1 1700s: cobertores contaminados por variola fornecidos pelo exército britanico aos indios
durante a guerra Franco-Indigena (1754-1763)

) T Guerra Mundial: exército alemdo produziram Bacillus anthracis, Vibrio cholerae e um
fungo origindrio de trigo para serem usados como armas bioldgicas

) IT Guerra Mundial: exército japonés operou uma unidade de pesquisa secreta em guerra
bioldgica (Unit 731) na Manchdria (China), onde eram realizados experimentos com
prisioneiros. 3000 vitimas foram expostas a peste, antrax, sifilis e outros angens
bioldgicos com o intuito de observarem as vitimas desenvolvendo as doengas.
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GUERRAS BIOLOGICAS

1 1943: testes com armas bioldgicas pelos britdnicos usando antrax nas Ilhas Gruinard, na
costa da Escécia

1 1979: Liberagdo acidental de esporos de antrax da planta de armas bioldgicas em
Sverdlovsk na antiga Unido Soviética

[] 1984: Rajneeshee, envenenamento com salada contaminada por Salmonella typhimurium
em Oregon, para impedir eleitores de vencerem as eleigdes locais

) 1985: Iraque inicia um programa com armas biolégicas produzindo antrax, toxina
botulinica e aflatoxinas

[] 1994: seita japonesa, Aum Shinrikyo, tentou disseminar esporos antrax na forma de
aerosol do alto de prédios em Tékio

1 2001: antrax foi enviado por correio a imprensa americana e escritérios do governo
americano. Quatro pessoas morreram

] 2004: prédios do senado americano foram fechados apds ricina ser encontrada no
escaninho do correio do lider do senado Bill Frist
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MICRO-ORGANISMOS COMO ARMAS BIOLOGICAS

"1 Ocorre apesar dos acordos, tratados e convengoes
internacionais com relagdo ao uso destes agentes bioldgicos

e suas toxinas

] Consequentemente, regulamentacdoes de bioprotegdo (do
inglés biosecurity), que limitam o acesso ndo autorizado a
estes componentes disponiveis em laboratérios bioldgicos,

estdo sendo consideradas e implementadas mundialmente
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BIOPROTECAO

| Bioprotegdo abrange medidas de seguranga institucional e
pessoal, e procedimentos para evitar a perda, roubo, uso
indevido, desvio ou liberagdo intencional de patdgenos ou
partes deles, organismos produtores de toxinas, bem como
toxinas, que sdo mantidas, transferidas e/ou fornecidas

por colegdes microbioldgicas e/ou Centros de Recursos
Bioldgicos (CRBs)
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BIOPROTECAO

Exemplo para ilustrar a necessidade de normas de bioprotegcdo em
laboratérios e de resposta a comunidade internacional

Variola: Erradicada hd 32 anos. O virus € mantido em centros
colaboradores da OMS sob maximo controle. A reintroducdo acidental ou
deliberada do virus ao ambiente ameaga ndo apenas a sadde publica, mas
também a estabilidade economica e politica do mundo todo. Por isso, os
estoques do virus usados em pesquisa estdo sob controle estrito da OMS
que avalia a biosseguranga e bioprotecdo dos laboratérios com muito rigor.
Apesar destes procedimentos internacionais, houve a necessidade de
estabelecer o Guia de Bioprotegdo para Laboratério pela OMS (2006),
que oferece maiores garantias quanto as condigoes de trabalho e de
manutengdo de agentes infecciosos, como este virus.
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BIOPROTECAO: CLASSIFICACAO

Guerra biologica: conflitos militares entre nagdes, ex. Afeganistdo
contra os EUA

- objetivos de curto a longo prazo

Bioterrorismo: grupos religiosos/ politicos/ ideoldgicos/ ambientais
que atacam civis, ex. seita japonesa Aum Shinrikyo, disseminagdo de
esporos de antrax

- objetivos de curto prazo
Bioataques: individuais, ex. homens HIV + que deliberadamente
infectam mulheres (ou vice-versa), assassinato politico, vinganga, etc

- objetivo de curto prazo
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ARMAS BIOLOGICAS: VANTAGENS

7 Ndo danifica edificagées (ao contrdrio de
armas nucleares/convencionais) —

] Possibilidade de imunizagdo e profilaxia para
um dos lados do conflito

71 Fdcil e barato de produzir (ao contrdrio de
armas nucleares/ quimicas / convencionais)

71 Autoperpetuante (ao contrdrio de armas
nucleares/ quimicas)

] Aparecimento tardio de sintfomas: grande
disseminagdo (periodo de incubagdo)
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ARMAS BIOLOGICAS: REQUISITOS

1 Facil disseminagdo/ transmissdo de pessoa a
pessoa (altamente contagioso)

71 Alta taxa de mortalidade e grande risco a

salde publica

] Causador de panico publico e caos social

] Causador de grande impacto ambiental

ARES
JUVENTUD REBELDE
Havana

CUBA
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ALVOS DAS ARMAS BIOLOGICAS

, The Next Target of
"I Humanos (direto)

Bioterrorism:
| Economicos/ambiental (indireto) _Youl'. F°°d
"1 rebanhos ’ Y S

7 cultivos agricolas
] ambiente

Micro-organismos usados:

[ virus
1 bactérias
] fungos

Toxinas usadas:

1 bactérias
1 plantas
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Biosseguranga versus Bioprotegao

Biosseguranga e bioprotecdo mitigam diferentes
riscos, entretanto dividem um objetivo comum,

s
manter os agentes bioldgicos em seguranga e \ }
protegidos nas dreas onde sdo manipulados e | l

mantidos

Biosseguranga: implica na utilizagdo de principios de contengdo, tecnologias
e praticas que sdo implementadas para prevenir a exposi¢do involuntdria a
agentes patogénicos e toxinas, ou a sua liberagdo acidental

Bioprotegdo: medidas para evitar o uso indevido de patdgenos, partes deles,
organismos produtores de toxinas, bem como toxinas, em agoes diretas ou
indiretas contra humanos, rebanhos ou cultivos agricolas
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Biosseguranca e Bioprotegdo sao Complementares

A imol . . -
implementagdo de atividades especificas de o

biosseguranca j@ cobre alguns aspectos de

bioprotegdo \ ,
7] Boas prdticas de biosseguranga  reforgam e JL/

fortalecem as agdes de bioprotegdo

71 A aplicagdo sistemdtica de principios e prdticas de
biosseguranga reduz o risco de exposi¢do acidental
e minimiza perda, roubo ou uso indevido de
patdgenos ou partes deles, organismos produtores
de toxinas, bem como toxinas
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Biosseguranca e Bioprotegdo sao Complementares

1 As recomendagoes de biosseguranca delineadas
para NB3 conferem niveis de bioprotegdo. Por

exemplo portas que fecham automaticamente, \ }
acesso restrito, separagdo fisica das dreas de ,_ _‘

circulagdo, janelas antichoque e plano de resposta

o_—y

d emergéncia podem ser comuns tanto para a
biosseguranga quanto bioprotegdo

A bioprotecdo deve ser estruturada sobre uma fundagdo sdlida de boas
prdticas de biosseguranca em laboratadrio
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Biosecurity/Bioprotegado

Escolha do termo “biosecurity” em laboratorio

] Este termo tem sido utilizado em diferentes contextos e adquiriu diferentes
significados: sadde animal, ecologia, agricultura, seguranga alimentar, saldde
publica, etc.

1 Da mesma forma, o termo € inconsistentemente traduzido em varias linguas

7] Esta definigdo foi proposta pela Organizagdo Mundial da Saidde (WHO), em
colaboragdo com a Organizagdo das Nagoes Unidas para Agricultura e Alimentagdo
(FAQO) e Organizagdo Mundial de Sadde Animal (OIE), que restringem o uso deste

termo para o ambiente laboratorial —
A0

g o & World
\\jf./’/&" ‘\T:VVWOFId Health O]P Organisation Food and Agriculture
N H 3 for Animal
W Urganization - - - -
g 0 ganizatio T ~ Health Organization of the
United Nations
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Biosecurity/Bioprotegado

O termo bioprotegdo no Brasil - Este termo, que traduz biosecurity, tem sido adotado
pelo Ministério da Defesa, Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, Agéncia Brasileira de
Inteligéncia e demais instdncias governamentais e instituigdes envolvidas com o assunto

Conhega o Diretor-Geral | Licitages | Conc

Agéncia Brasileira de Inteligéncia

Ministério da Defesa

PRONABENS - Programa Nacional de Integracdo Estado-Empresa na Area
de Bens Sensiveis

O potencial de devastagdo das armas de destruigdo em massa (ADM) nucleares,
quirnicas e bioldgicas, bern como de seus wetores, rmisseis e veiculos aéreos ndao-

tripulados, representam grave ameaga 4 paz e a seguranga internacionais, CIENCIA E TECNOLOGIA

Os bens e as tecnologias utilizados para a produgdo de ADMs s3o0 considerados
sensiveis e, portanto, rigidamente controlados por regimes e convengdes 5
internacionais de desarmarmento e ndo-proliferaglo. E crescente a utilizacdo desses 8° SEMINARIO DE

insumos em aplicagies no mercado civil, o que caracteriza o chamado "uso CiENnclAa, TECNOLOGIA
dual" (civil/militar). .

E INOvaAGAO DO
MINISTERIO DA DEFESA

Ministério da Ciéncia, Techolodia e Inovagao

Coordenagio-Geral de Bens Sensiveis - CGBE

ASSIN - Assessoria de Assuntos

Internacionais Tern por finalidade subsidiar e coordenar a implermentagdo de medidas decorrentes de compromissos assumidos
em tratados ou convengdes internacionais e regimes internacionais de controle e transferéncias de bens sensiveis

» Coordenagdn Geral de e servigos a estes diretamente vinculados, nas areas nuelear, guimica, bioldgica ou missilistica, e coordenar as
Cooperagdo Internacional - CGCI atividades permanentes 4 Autoridade Macional perante a Organizagdo para a Proibicdo de Armas Quimicas - OPAQ

- e a Conwvengdo para a Proibigdo de Armas Bioldgicas - CPAB.
o aardanacAn Zaral da e rnmtae
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Bioprotegdo/Biosseguridade

ANBio - Associacgdo Nacional de Biosseguranca

Curso de Formacao de
Auditores e Fiscais em
Biosseguranca ({Biosseguridade]

—— 09 a 13 de Abril de 2012 DA DENOMINACAO, SEDE, DURACAO, REGIME JURIDICOE

Local: Universidade Federal do Rio Grande do Sul OBJETIVOS.
Auditorio do Departamento de Genética
Porto Alegre o~
opom W £ 2 MW Art. 1. A ASSOCIACAQ NACIONAL DE BIOSSEGURANCA, a
9 | seguir denominada de ANBio, € uma Associacdo Civil, de direito privado,

aulas teéricas e 20 horas de aulas praticas e estudo de casos . O ;
curso est4 direcionado prioritariamente a fiscais do setor de carater social. sem fins lucrativos. fundada em 05 de Marco de
agropecuadrio, fiscais da satide e membros de CIBios, podendo
também participar profissionais que atuem em laboratorios de
analise de qualidade de produtos, e pesquisadores em pesquisas
de OGM.

Gratuito para Fiscais e para Sécios da ANBio

INSCRICOES E INFORMACOES
Associagio Nacional de Biosseguranca- ANBio
www.anbio.org.br
e-mail: assessoria@anbio.org.br
Tel: +55-21-22208678: +55-21-22208327/22158580

www.fiocruz.br
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LEGISLACAO

Convengdo de Armas e Toxinas Bioldgicas (BTWC, sigla em inglés)

A Convengdo sobre a Proibi¢gdo do Desenvolvimento, Produgdo e Estocagem de
Armas Bacterioldgicas (Bioldgicas) e a Base de Toxinas e sua Destruigdo foi
aberta para assinatura em 1972 e entrou em vigor em 1975.

Convention on the Prohibition of the Development, Production and
Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and
on Their Destruction

Signed at London, Moscow and Washington on 10 April 1972.
Entered into force on 26 March 1975.
Depositaries: UK, US and Soviet governments.
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Convengdo de Armas e Toxinas Bioldgicas

O Brasil assinou em 1972, ratificou em 1973 e promulgou a Convengdo em 1976

Decreto n® 77.374, de 01.04.76

Promulga a Convencao sobre a Proibicao do Desenvolvimento, Producao e
Estocagem de Armas Bacteriologicas (Biologicas) e a Base de toxinas e sua
Destruicao.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA. havendo o Congresso Nacional aprovado pelo

Decreto Legislativo numero 89, de 5 de dezembro de 1972, a Convengéo sobre a
Proibigdo do Desenvolvimento, Produgdo e Estocagem de Armas Bacteriologicas
(Bioldgicas) e a Base de Toxinas e sua Destruicdo. feita em Londres, Washington e
Moscou a 10 de abnil de 1972:

E havendo os respectivos Instrumentos de Ratificacdo sido depositados junto aos
Governos dos Estados Unidos da América. da Unido Soviética e da Gri-Bretanha. em
Washington. Moscou e Londres. em 27 de fevereiro de 1973, nos termos do artigo
XIV:

DECRETA:
Que a Convencio. apensa por copia ao presente Decreto seja executada e cumprida
tdo inteiramente como nela se contém.

Brasilia, 1° de abril de 1976: 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
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The Biological and Toxin Weapons Convention Website

HOME BTWC Strengthening the BTWC Documents Other Languages Site Map

71 Atualmente 171 paises assinaram a convengdo, destes 165 ratificaram,
portanto ainda faltam 16 para ratificar e 23 ndo vdo assinar:

Andorra, Angola, Cameroon, Chad, Comoros, Cook Islands,

Djibouti, Eritrea, Guinea, Israel, Kazakstan, Kiribati, Marshall Islands, Mauritania,

Micronesia (Federal States of), Mozambique, Namibia, Nauru, Niue, Samoa, Trinidad
and Tobago, Tuvalu, Zambia

7] Contudo, a auséncia de qualquer controle formal para monitorar o
cumprimento limita a efetividade da convengdo. Ou seja, esta € uma
convengdo sem poder

http://www.opbw.org/
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The Biological and Toxin Weapons Convention Website

HOME BTWC Strengthening the BTWC Documents Other Languages SHERET)

President's Message

Actions to be taken by States Parties ReVieW Conferences

o Comsenion Seventh Review Conference: 5 December- 22 December 2011

"1 Por outro lado, desde 1980, a cada 5 anos, ocorre o RevCon - Review
Conference da Convengdo de Armas Bioldgicas, em Genebra

] Que tem como objetivo revisar o modo de operar da convengdo para
garantir que os propdsitos do predmbulo e dos artigos da Convengdo
sejam respeitados

] Também abordam questdes especificas para manter o tratado atualizado
quanto as constantes mudangas referentes a natureza das ameagas
bioldgicas
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The Biological and Toxin Weapons Convention Website

HOME BTWC Strengthening the BTWC Documents Other Languages Site Map
President's Message

Actions to be taken by States Parties ReVieW Conferences

o Comsenion Seventh Review Conference: 5 December- 22 December 2011

1 No 7 Review Conference - RevCon foi permitida pela primeira vez a
participacdo de ONGs

7] A Rede Global de Centro de Recursos Bioldgicos (6BRCN) foi uma destas
organizagoes que participou
) fizeram uma apresentagdo, na qual introduziram o Cddigo de Conduta em
Bioprotegdo para CRB, que foi muito bem recebido

Code of Conduct on Biosecurity for Biological
Resource Centres (BRCs)
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LEGISLACAO

The Joint Declaration on the Complete

Prohibition of Chemical and Biological Weapons
(The Mendoza Accord)

September 5, 1991

The Government of the Argentine Republic,
The Government of the Federative Republic of Brazil, and
The Government of the Republic of Chile,

Contributing to the confidence-building measures agreed upon by the States parties to
the 1972 Convention on the Prohibition of the Development., Production and
Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and on Their
Destruction, whose Third Review Conference will take place at Geneva from 9 to 27
September 1991;

[Note: Bolivia, Ecuador, Paraguay, and Uruguay have since also signed this
agreement. Except for Bolivia, all signatories of the Mendoza Accord have ratified
the Chemical Weapons Convention as well.]
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LEGISLACAO

N

;_.”

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN°®9.112, DE 10 DE OUTUBRO DE 1995.

Dispde sobre a exportacdo de bens sensiveis e servicos diretamente
Regulamento vinculados

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei disciplina as operacdes relativas a exportacdo de bens sensiveis e servigos diretamente vinculados a tais bens.

§ 12 Consideram-se bens sensiveis os bens de uso duplo e os bens de uso na area nuclear, quimica e biolégica: (Redacédo dada pela Medida
proviséria n® 2.216-37, de 2001)

ata acae

(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.216-37,

de 31.8.2001)

Il - consideram-se bens de uso duplo os de aplicag@o generalizada, desde que relevantes para aplicagéo bélica;
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LEGISLACAO

Enter a search topic

"Biosecurity oversight and codes...

... biosecurity information on the web."

This site is brought to you by the International Futures Program of the OECD and is M .
dedicated to providing an active resource of global information on oversight mechanisms - Aore >
particularly codes-of-conduct for the biosciences research community — to help advance Sign-up here for news!
these efforts and promote responsible oversight of the biosciences. This site is a "work in
progress” and will eventually include all the players in biosecurity oversight. If you or your
organisation feel you should be included, please send an e-mail to w

contact@biosecuritycodes.org.

CODES ARCHIVE

Biosecurity updates

Are you interested in getting all the latest news on Biosecurity from this web-site? Sign up to Brought fo you by the

receive free updates to make sure you know what's going on the world of biosecurity. International Futures Program
of the OECD
Copyright @ 2008 - 2009 OECD International Futures Programme OECD

http://www.biosecuritycodes.org/

www.fiocruz.br
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LEGISLACAO

Enter a search topic Search

What are Background

Brazil

Who's Who 1

Government

Governmental actors with a direct or indirect role in biosecurity and scientific oversight are included here.
This is not & guide to overall governmental structure. Some departments listed here may have only a
marginal interest or role in biosecurity. This is a “living” document and comments about the content or any
potential omissions are welcome. Please contact webmaster@biosecuritycodes. org.

Department / Ministry / Agency:

Science and Technology (MST)

Comment: COMING SOON

Division(s) within MST with a role or interest in biosecurity:

* MNational Technical Commission on Biosecurity (CNTBio .
Brazil

+ Biosecurity Law
= Date: 2005
= Comment: This law regulate and monitors research and activities involving genetically
modified organisms (GMOs).

www.fiocruz.br
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Code of Conduct on Biosecurity for Biological A
Resource Centres (BRCs) YGBRCN

1 Proposto no ambito da GBRCN, o Cédigo de Conduta em Bioprotegdo tem
como objetivo auxiliar a evitar que os CRBs contribuam direta ou
indiretamente para o desenvolvimento e produgdo de potencias armas
bioldgicas

7 O Cédigo também alerta sobre o potencial uso dual dos recursos
bioldgicos e apontam para a necessidade dos CRBs seguirem e
respeitarem amplamente as legislagdes nacionais e internacionais

referentes a este aspecto, entre elas a Convengdo de Armas e Toxinas
Bioldgicas (BTWC)
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Code of Conduct on Biosecurity for Biological A
Resource Centres (BRCs) YGBRCN

A proposta € que o Cdodigo de Conduta seja curto, simples, claro e
direcionado a comunidade dos CRBs que tratam de micro-
organismos

7] Adota os principios bdsicos abordados nas diversas legislagdes
infernacionais e nacionais e, portanto, ndo tem a pretensdo de
suplantar estas legislagoes

] Propde uma base de referéncia para agoes responsdveis na condugdo
das tarefas de colegoes e CRBs

] Aqueles que adotam o Cddigo se tornardo confidveis e
demonstrardo seu conhecimento em relacdo a estas ac¢oes
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Code of Conduct on Biosecurity for Biological
Resource Centres (BRCs) YGBRCN

cODIGO

(1) GESTAO DE RISCO BIOLOGICO

(2) SENSIBILIZACAO

(3) REGISTRO DO USO INDEVIDO

(4) COMUNICACAO INTERNA E EXTERNA

(5) PESQUISA E COMPARTILHAMENTO DO CONHECIMENTO

(6) ACESSIBILIDADE
(7) FORNECIMENTO, REMESSA E TRANSPORTE
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DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS EM BIOPROTECAO
PARA CRBs

] Sdo projetadas para serem implementadas em conjunto com as diretrizes
operacionais gerais para CRBs e as boas prdticas aplicdveis ao dominio de
micro-organismos

] Fornecem uma base para o estabelecimento de boas prdticas para dar

seguranga @ manutengdo e fornecimento de materiais bioldgicos mantidos por
CRBs

"} Ndo devem entrar em conflito com leis e regulamentagdes nacionais, regionais
e/ou internacionais

] Propde estrutura para avaliagdo e gestdo de risco de materiais mantidos
dentro de um CRB, e define boas praticas para gestdo de tal risco

) Focam a prevencdo do acesso ndo autorizado aos materiais bioldgicos
perigosos nos CRBs
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DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS EM BIOPROTECAO
PARA CRBs

E essencial que um gerente/agente de bioprotegdo seja designado

1 tendo como uma de suas responsabilidades a supervisdo geral dos
procedimentos dentro de um CRB para garantir a conformidade interna com
as Diretrizes de Boas Prdticas em Bioprotegdo para CRB

Este senso de responsabilidade deve ser compartilhado pela geréncia e pela
equipe de um CRB
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NIT DICLA ) NORMA N2 REV. N2
REQUISITOS SOBRE A ACREDITACAO DOS —— .
LABORATORIOS DE ENSAIO E DOS PRODUTORES DE DICLA-
Resultado do d ruMTERIﬁISSEECIIRJEERI;%F}SEE%ﬁODﬁSOC;NTROS DE e van T | PAGIA
Trabalho da - MINUTA 10
T-CRB

CT-C SUMARIO

1 OBJETIVO

2 CAMPO DE APLICAGAO

3 RESPONSABILIDADE

4 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6 SIGLAS

7 DEFINICOES

8 INTRODUGAO

9. APLICACOES DA NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 PARA A ACREDITAGAO DOS

LABORATORIOS DE ENSAIO DOS CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

10 REQUISITOS ADICIONAIS ANORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 PARA A ACREDITAGAO
DOS LABORATORIOS DE ENSAIO DOS CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

11 APLICACOES DO |SO GUIDE 34 EM COMBINACAQO COM A NORMA ABNT NBER ISO/IEC
17025 PARA A ACREDITAGAO DOS PRODUTORES DE MATERIAIS DE REFERENCIA
DOS CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

12REQUISITOS ADICIONAIS AO ISO GUIDE 34 EM COMBINAGAO COM A NORMA ABNT
NBR ISO/IEC 17025 PARA A ACREDITAGAO DOS PRODUTORES DE MATERIAIS DE
REFERENCIA DOS CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece requisitos para a acreditacfo das atividades de ensaio e de produco de
materiais de referéncia executadas por Centros de Recursos Bioldgicos (CRB), e atende ao
documento “Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Bioldgicos”
exclusivamente para o dominio de micro-organismos.

8.2. Este documento complementa os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e o ISO
Guide 34, incluindo as diretrizes gerais, |diretrizes de boas praticas de bioprotecéo (biosecurity) e
diretrizes especificas para o dominio micro-organismos estabelecidas no documento “Diretrzes da
OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Biolégicos”.




Presidéncia da Fiocruz Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratorio de Referéncia

Principios de Bioprotegdo para CRBs

‘JAvaliacdo de risco

"1Seguranga fisica

"JGestdo de seguranga de pessoal
"JGestdo de segurancga de visitantes
“JControle de material
“JFornecimento de material

"1Seguranga de transporte interno e externo

"1Seguranga de informagdo

ERA OF BIOTERRORISM

“IPlano de resposta a incidentes
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Avaliagdo de Risco [Risk Management |
O CRB tem que ter disponivel um inventdrio detalhado dos diferentes m;
materiais biolégicos que mantém | meio . pira-quodas

as 13:20... luta com
jacarés as 15h... dia
cheio, mas eu posso
gerenciar |

Uma avaliagdo de risco destes materiais bioldgicos deve ser conduzida
para determinar os niveis de risco de bioprotegdo correspondentes,

0s quais podem ser designados como:

Nivel de risco de bioprotecao (biosecurity)

Desprezivel ou baixo

Moderado
Alto
potencial de uso
O nivel de risco de bioprotegdo deve ser determinado de indevido doloso

acordo com a informagdo mais completa disponivel sobre:
viruléncia
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Fatores-chave em que o Potencial de uso Indevido
se baseia:

« Disponibilidade: o nimero de instalagdes que estocam o material bioldgico e sua distribuigdo
geografica.

« Amplificagdo: a facilidade com a qual o material bioldgico pode ser replicado, por exemplo, se ele
pode ser cultivado em cultura e sua taxa de crescimento.

* Habilidades e conhecimento: a ubiquidade ou raridade de habilidades e conhecimentos hecessdrios
para amplificar e/ou modificar geneticamente o material bioldgico.

« Dispersdo: a facilidade e a efetividade com que o material bioldgico pode ser disperso, seja pelo ar,
dgua, alimentos ou por outros meios para o ambiente. Isto pode incluir (mas ndo estar limitado a)
caracteristicas de aerosolizagdo e inalagdo do material bioldgico.

« Viabilidade ambiental: a robustez do material bioldgico através de intervalos de temperaturas,
niveis de umidade, exposigdo a luz.

« Contramedidas: a existéncia e a facilidade de acesso as profilaxias, tratamentos pds-exposicdo, e
detecgdo e medidas de descontaminagdo.

« Consequéncias econdmicas: a extensdo em que o material bioldgico pode ser usado para causar
prejuizos economicos aos humanos, culturas agricolas, rebanhos ou infra-estrutura.
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Fatores-chave em que a Viruléncia se baseia:

 Dose de infecgdo: a menor quantidade de material bioldgico necessario para
causar infeccdo.

* Patogenicidade: a capacidade do material bioldgico de causar doencgas
(classificagdo de risco dos agentes bioldgico segundo OMS).

* Letalidade: a capacidade do material bioldgico em causar a morte do
hospedeiro.

« Transmissibilidade: a facilidade com que o material
bioldgico pode disseminar-se tanto do vetor para o
hospedeiro, como de um hospedeiro para outro.
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Classificacao de Risco dos

Agentes Biologicos

Classe de risco 1 - Causador improvdvel de doenga em
humanos

Classe de risco 2 - Pode causar doenca em humanos

"] possivel perigo a pessoa que trabalha em laboratério mas a
propagagdo na comunidade é improvdvel :

(1 a exposicdo no laboratério raramente produz infecgdo e ha
profilaxia e tratamento

Classe de risco 3 - Pode causar doenca severa em humanos

(] sério perigo para pessoas que trabalham em laboratério e
apresenta risco de propagagdo para a comunidade
1 geralmente hd profilaxia e tratamento

Classe de risco 4 - Causa doencga severa em humanos

[] possui um alto risco de propagagdo na comunidade e geralmente
ndo ha profilaxia e tratamento
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Seguranga Fisica

O CRB deve realizar todas as atividades com o material biolégico em uma drea que
corresponda ao nivel de risco de bioprote¢do adequado, resultante da aplicagdo da
avaliagdo de risco de bioprotegdo:

Nivel de risco de bioprotecao (biosecurity) Seguranca fisica
Desprezivel ou baixo Area de seguranca geral
Moderado Avrea restrita
Alto Area de alta seguranca

O CRB deve projetar suas instalagoes fisicas ou adaptar a construgdo ja existente para
refletir os requisitos dos itens relacionados a drea de seguranga geral, d drea restrita e
a drea de alta seguranga.

A drea de seguranca geral deve ser complementada com camadas adicionais de seguranga
fisica no interior da instalagdo, caso possua material biolégico que apresente um nivel de
risco moderado ou alto.
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Gestdo de Seguranga de Pessoal

"I Toda a equipe do CRB deve seguir os procedimentos estabelecidos de acordo com o
nivel de risco de bioprotegdo para os micro-organismos manipulados

] Treinamentos em bioprotecdo devem ser elaborados e implementados para instruir a
equipe sobre os procedimentos de bioprotegdo

"1Os antecedentes dos membros da equipe, principalmente daqueles que terdo acesso
ao material que apresenta um risco moderado ou alto, devem ser averiguados antes
da contratagdo

1 Todos os membros da equipe devem usar um item de identificagdo, de preferéncia
com uma fotografia de seu titular, e que fornega informagdes quanto ao seu nivel de
acesso

1O CRB deve manter registros dos empregados atuais e antigos
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Gestdo de Seguranga de Visitantes

O CRB deve estabelecer sistema de controle de seguranga para visitantes, que inclui
lista dos tipos de visitantes e se devem ser acompanhados ou ndo. Visitantes
desacompanhados devem ser submetidos aos mesmos procedimentos de gestdo de
seguranga aplicados aos membros da equipe do CRB.

O CRB deve manter registros de visitantes e fornecer um
crachd codificado por cores (ou equivalente) de acordo com _-, |J|‘,’;

~—

o nivel de risco de bioprotegdo a que eles podem ter acesso.

Apenas os membros da equipe que tem o nivel apropriado de
acesso devem acompanhar visitantes dentro de dreas de
seguranga restrita e alta.

Uma proporgdo adequada entre visitante e acompanhante
deve ser estabelecida para as diferentes dreas de
seguranga.
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Controle e Responsabilidade pelo Material

O CRB deve estabelecer um sistema de controle e responsabilidade pelo
material bioldgico que inclua:

TJinventadrios dos materiais bioldgicos em seus acervos
Tlocalizagdo do material bioldgico
Jidentificagdo de individuos que tenham acesso ou custédia do material
bioldgico
O controle e responsabilidade pelo material se aplicam a tfodos os materiais

biolégicos mantidos pelo CRB, incluindo aqueles com risco de bioprotegdo
baixo ou desprezivel
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Fornecimento de Material

O fornecimento de material bioldgico de risco baixo ou desprezivel

pode ser realizado para instituigdes seguindo a legislagdo nacional

O fornecimento de material de risco moderado ou alto deve ser feito apenas para
instituicdes que assegurem que medidas de bioprotecdo estejam em prdtica

O CRB deve documentar todas as solicitagoes de aquisigdo, em particular
referentes a materiais de nivel de risco moderado e alto, incluindo as solicitacdes
recusadas e os motivos da recusa

A fim de que seja percebido em tempo hdbil que os materiais biolégicos com nivel
de risco de bioprotegdo moderado ou alto foram perdidos ou desviados durante o
transporte, o CRB deve condicionar o envio deste material a um acordo com o
destinatdrio para que fornega um aviso de recebimento bem sucedido quanto ao
prazo acordado



Presidéncia da Fiocruz Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratorio de Referéncia

Seguranga de Transporte Interno

O material bioldgico ndo pode ser deixado sem supervisdo nem armazenado
tfemporariamente fora da sua respectiva drea de seguranga

O CRB deve empregar uma abordagem de cadeia de custddia rigorosa para a
transferéncia interna de material biolégico que apresente um risco de
bioproteg¢do moderado ou alto.
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Seguranga de Transporte Externo

CRB deve instituir procedimentos que protejam o material bioldgico
durante o acondicionamento e o transporte para reduzir o risco de

roubo.

O CRB deve seqguir as diversas normas e regulamentagdes aplicdveis quanto a embalagem

UNIVERSAL -

POSTAL T
UNION H ./

e transporte: |
{3y 2

- Unido Postal Universal (http://ibis.ib.upu.org) WY | 5

- Diretfrizes da OMS sobre Regulamentos Internacionais para o Acondicionamento e Transporte de
Substancias Infecciosas (http://whgqlibdoc.who.int/hq/1997/WHO_EMC_97.3.pdf)

- Regulamentagdo para Mercadorias Perigosas (DGR) da IATA (http://www.IATA.org/cargo/dg)

- Ou‘rr'a.s regulan?en‘ra_c@es (ANVIS_A, MAPA, etc) (5;}
(http://www.dirad.fiocruz.br/?q=node/196) 'aA TéA

O material bioldgico isento das referidas diretrizes da OMS (Grupo de Risco 1) pode
ser enviado por correio (aéreo) ou outros meios de transporte.
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Seguranga da Informagado

O CRB deve realizar uma avaliagdo de risco da informagdo para
determinar quais as informagdes sdo sensiveis do ponto de vista de
bioprotegdo e tomar as devidas medidas para proteger aquelas que

podem facilitar o roubo de material de risco moderado ou alto (por
exemplo, cddigos de acesso).

O acesso as informagdes relativas aos materiais bioldgicos com nivel de risco moderado
ou alto, deve ser concedido na medida da necessidade de seu conhecimento e apenas
aqueles individuos com autorizagdo de seguranga para acessar o material do mesmo nivel
de bioprotegdo das informagoes buscadas.

O CRB deve decidir quais os tipos de informagdes relacionadas ao acervo que ndo
devem entrar em dominio publico. A equipe do CRB deve estar ciente de que o seu
repositorio de conhecimento pode representar um risco de seguranga nacional. Esta
sensibilizacdo pode ser abordada por meio da ado¢do de um codigo de conduta para
bioprotegdo.
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Plano de Resposta a Incidentes

O CRB deve elaborar e adotar um plano de resposta a incidentes, que estabelega um
protocolo a ser seguido pela equipe do CRB para:

") Registro A forma de relatar as investigagoes de
] Relato violagdo de seguranca devem ser de

0 Investigagdo de violacdes de seguranca acordo com as leis aplicaveis

Cada membro da equipe deve estar completamente informado sobre o plano de resposta
a incidentes e treinado nas agdes que deve fomar em caso de uma violagdo de seguranga.

O CRB deve alertar as autoridades nacionais competentes se Our Incident Response Plan Goes
Something Like This...

a violagdo de seguranga envolver material biolégico de nivel
de risco de bioprotegdo alto ou moderado, e devem estar
preparados para veicular informagées sobre riscos
associados para a comunidade local, se assim for solicitado

pelas autoridades nacionais competentes.

DILBERT

By Scott Adams
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