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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Prefacio

Com o advento da globaliza¢do, o intenso e crescente fluxo de pessoas, infor-
magdes, conhecimentos, tecnologias e agentes quimicos, bioldgicos e patogénicos
entre as diversas partes do globo ja ndo se limitam as fronteiras dos estados-nagio.
Esse fendmeno demanda da comunidade internacional a formac¢io de consensos,
formulacdo de politicas e o desenvolvimento de estratégias e instrumentos para li-
dar com areas especificas, como a biossegurangca, a fim de conhecer e minimizar os
impactos a satide da populagdo mundial. Nesse contexto, Organiza¢io Pan-Ameri-
cana da Satide/Organiza¢iao Mundial da Satide (OPAS/OMS) tem desenvolvido em
parceria com os estados-membros o fortalecimento da biosseguranga nas agendas
sanitarias nacionais, regionais e global.

De acordo com os eixos estruturantes da Estratégia de Cooperagdo da OPAS/
OMS com o governo brasileiro, a Organiza¢do tem promovido agoes de fortale-
cimento do Sistema Unico de Satde e promovido a cooperagdo sul-sul em dreas
estratégicas. Como um aspecto regulatério de suma importancia para as atividades
de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, inovagdo e produgio de tecnologias sa-
nitdrias, assim como, para a pratica clinico-laboratorial em satide, a OPAS/OMS
tem apoiado atividades na drea de biosseguran¢a como um tema transversal que
perpassa na agenda de fortalecimento do complexo produtivo da satde. Especial-
mente em parceira com o Ministério da Saude, a OPAS/OMS tem promovido o
desenvolvimento de estudos sobre riscos bioldgicos, a andlise e monitoramento de
agentes quimicos e bioldgicos e seus potenciais impactos a saiide, bem como agdes
que busquem promover o fortalecimento de capacidades no manuseio de agentes
biolégicos na rede laboratorial do Sistema Unico de Saude (SUS).

A consolidagdo do SUS e suas interfaces com os diferentes setores - sociais, eco-
ndémicos, cientifico-tecnoldgico e de seguranga nacional - nos remete a novas re-
flexdes e desafios, necessitando o desenvolvimento de trabalhos em redes em uma
perspectiva intersetorial e a formulagdo de politicas publicas em areas estratégicas
que impactam a satde. Nesse contexto, a presente publicacdo ‘Biosseguran¢a em
saude: prioridades e estratégias de agdo’ pretende apresentar ao leitor a sistemati-
zagdo e os avangos das discussdes que buscam formar o consenso de um conjunto
de atores nacionais entorno da pactuagdo sobre os principios, diretrizes e objetivos
nacionais na area de biosseguranca em saude.

Diego Victoria
Representante da OPAS/OMS Brasil
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Apresentacao

A Comissio de Biosseguranca em Saude (CBS), por meio do Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS) e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), com apoio da Organizagdo Pan-Ame-
ricana de Satide (OPAS), promoveu nos dias 15 e 16 de junho de 2009 a Oficina de
Biosseguranca em Satide, na sede da Organizagdo, em Brasilia.

Além do fortalecimento da CBS, a Oficina buscou o desenvolvimento de a¢des
de Biossegurancga, em especial aquelas relacionadas & saide publica, bem como
promover o debate sobre a necessidade de elaboragdo de uma Politica Nacional de
Biosseguranga em Saude.

Este documento apresenta os resumos executivos dos palestrantes, a compila-
¢do das apresentacgoes e discussdes ocorridas durante a Oficina e os pontos priori-
tarios para as agdes da CBS, no periodo 2009/2010, definidos a partir da Oficina.

Ministério da Saude
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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

A biosseguranca compreende um conjunto de agdes destinadas a prevenir,
controlar, mitigar ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam interferir
ou comprometer a qualidade de vida, a saide humana e o meio ambiente. Desta
forma, a biosseguranca caracteriza-se como estratégica e essencial para a pesquisa
e o desenvolvimento sustentavel sendo de fundamental importincia para avaliar e
prevenir os possiveis efeitos adversos de novas tecnologias a satude.

No 4mbito do Ministério da Satide (MS), a Biosseguranca ¢ tratada pela Co-
missdo de Biosseguranca em Satide (CBS) que é coordenada pela Secretaria de Ci-
éncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e composta pelas Secretarias de
Vigilancia em Satide (SVS) e de Atencéo a Satide (SAS), pela Assessoria de Assun-
tos Internacionais em Saude (AISA), pela Funda¢ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ),
pela Fundagdo Nacional de Saide (FUNASA) e pela Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA). A CBS foi instituida pela Portaria GM/MS n° 1.683, de 28
de agosto de 2003.

Desde sua criagdo, o objetivo da CBS é definir estratégias de atuacdo, avaliagdo
e acompanhamento das agoes ligadas a Biosseguranca de forma a ter o melhor
entendimento entre o Ministério da Satide com 6rgios e entidades relacionadas
ao tema. As principais atribui¢es dessa Comissdo sdo: participar e acompanhar
nos 4mbitos nacional e internacional, da elaboragdo e reformulacdo de normas
de biosseguranga; proceder ao levantamento e andlise das questdes referentes a
biosseguranca, visando identificar seus impactos e suas correlacdes com a satde
humana; propiciar debates publicos sobre biosseguranga, por intermédio de reuni-
Oes e eventos abertos a comunidade; estimular a integracdo de agdes dos diversos
6rgaos do Sistema Unico de Saude (SUS), nas questdes de biosseguranga em saude;
e assessorar, nas atividades relacionadas a formulacao, 4 atualizacdo e a implemen-
tagdo da Politica Nacional de Biosseguranga.

As acdes de biosseguranga em satide sdo primordiais para a promog¢ao e manu-
ten¢do do bem-estar e prote¢do a vida. A evolugdo cada vez mais rdpida do conhe-
cimento cientifico e tecnoldgico propicia condi¢des favoraveis que possibilitam
acdes que colocam o Brasil em patamares preconizados pela Organizac¢do Mundial
de Saude (OMS) em rela¢éo a biosseguranca em satide. No Brasil, a biosseguranga
comegou a ser institucionalizada a partir da década de 80 quando o Brasil tomou
parte do Programa de Treinamento Internacional em Biosseguranca ministrado
pela OMS que teve como objetivo estabelecer pontos focais na América Latina para
o desenvolvimento do tema'.

A partir dai, deu-se inicio a uma série de cursos, debates e implantagdo de
medidas para acompanhar os avangos tecnoldgicos em biosseguranca. Em 1985,
a FIOCRUZ promoveu o primeiro curso de biosseguranga no setor de saude e

1

BINSFELD, P. C. Biosseguranga em biotecnologia. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2004. 367 p.
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passou a implementar medidas de seguranga como parte do processo de Boas Pra-
ticas em Laboratérios, que desencadeou uma série de cursos sobre o tema. No
mesmo ano, o Ministério da Saide deu inicio ao Projeto de Capacitagdo Cientifica
e Tecnologica para Doencas Emergentes e Reemergentes visando capacitar as ins-
tituicdes de satide em biosseguranca. Foi também em 1995 que houve a publicagdo
da primeira Lei de Biosseguranga, a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, poste-
riormente revogada pela Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005. A discussdo da
biosseguranga trouxe resultados e avangos ao tema.

Promover debates sobre biosseguranga em saide nos dias atuais ndo apenas
contribui para a solidificagdo das agdes e o exercicio das competéncias na drea de
biosseguranga, mas, principalmente, reforca o propoésito de qualidade de vida e
saide do Sistema Unico de Satide, bem como qualifica as demandas e contribui
para o fortalecimento do Complexo Industrial da Satde.

Neste sentido, o0 Departamento do Complexo Industrial e Inova¢ao em Satude
(DECIIS) por meio da Coordenacdo Geral de Assuntos Regulatérios realizou a
Oficina de Biosseguranca em Satide, nos dias 15 e 16 de junho de 2009.









BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Como objetivo geral a Oficina de Biosseguranga em Satude teve o designio de
debater estratégias de biosseguranca no 4mbito da satde.

Os objetivos especificos da oficina foram tratar, por meio da exposi¢ao do atual
panorama da Biosseguranca e de discussdes referentes ao tema, identificar as prio-
ridades nessa drea e definir estratégias para as agdes da Comissio de Biosseguranga
em Saude e do Ministério da Saude.
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A metodologia adotada nos dois dias de oficina incluiu: mesa redonda, apre-
sentagoes de palestras e espago para discussdes relativas aos temas apresentados.
Apos cada apresentacio foi aberto espago para perguntas, dividas e consideragoes
a serem feitas aos palestrantes pelo publico presente.

Além dos membros da CBS, foram convidados para participarem como pales-
trantes os representantes do Ministério da Defesa (MD), Ministério da Agricultu-
ra, Pecudria e Abastecimento (MAPA), Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT),
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), do Conselho Nacional de Saude (CNS),
do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS), da academia, representada pela
Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP, e sociedade civil, representada pela
ONG Projeto Riscobiologico.org.

Os temas abordados durante a oficina foram:

« O Alcance da Biosseguranga no Sistema de Satide do Brasil;
o Agodes de Biosseguranca no 4mbito Governamental;
« Visdo Institucional da Biosseguranca.

A mesa de abertura do evento foi composta pelo Secretério de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos, Reinaldo Guimarées, pelo Coordenador Geral de
Assuntos Regulatorio, Pedro Binsfeld, por representantes de Conselhos de Sadde,
da sociedade civil e da academia.

O primeiro tema do evento foi a Mesa Redonda: “O Alcance da Biosseguranga
no Sistema de Satide do Brasil” que contou com a apresenta¢do dos representantes
de Conselhos de Saude, da sociedade civil e da academia.

O segundo tema abordado foi “A¢ées de Biosseguranga no dmbito Governamen-
tal®, por representantes intergovernamentais e o terceiro tema foi “A Visdo Insti-
tucional da Biosseguranga” apresentado pelos 6rgios e entidades que compdem a
CBS/MS.
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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

O evento contou com 15 palestras em que foi abordado o panorama atual da
biosseguranga no pais, os principais gargalos e as propostas para incorporagao da
biosseguranca sugeridas pelos participantes de acordo com suas dreas de atuagio.
Os palestrantes disponibilizaram suas apresentagées em meio digital e a maioria
deles enviaram resumo executivo sobre o tema abordado para compor esta publi-
cagao.

Para que o leitor tenha uma percep¢io da sequéncia dos temas abordados du-
rante a Oficina, segue resumo das apresentagdes:

Mesa Redonda: O Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude do
Brasil

O primeiro tema abordado foi a Agenda Politica do Conselho Nacional de
Saude. Dentre os topicos tratados na Agenda estava a regulamentagdo da Emenda
Constitucional n° 29 (EC 29), que estabelece os valores minimos a serem aplicados
anualmente na drea da satde por prefeituras, governos estaduais (incluindo DF) e
pelo governo federal e a proposta de Fundagio Estatal para a Satde pelo Projeto de
Lei Complementar 92-A/2007.

A Biosseguran¢a como desafio na rede hospitalar no que diz respeito as ativi-
dades desenvolvidas pela vigilancia sanitdria e ambiental, as agdes de apoio técnico
aos municipios e, principalmente, a capacitacao profissional proporcionada pelas
Secretarias Estaduais de Saude, também foi tema de discussdo. Como exemplo da
dificuldade enfrentada por esses drgdos e o despreparo quanto a biosseguranga em
ambientes de saude foi usado o acidente com o Césio-137, ocorrido em setembro
de 1987 em Goiénia, quando um aparelho de radioterapia abandonado numa cli-
nica desativada foi roubado e desmontado, expondo a populagdo daquela capital a
contaminagao radioativa.

Na palestra Biosseguranga no Sistema de Satide: um olhar para os municipios em
um sistema descentralizado foi ressaltado que atualmente o foco da biosseguranca
no sistema de satde é o agente bioldgico levando-se em consideragio a saude do
trabalhador e as condi¢des de funcionamento de hospitais, laboratérios, industrias,
universidades e centros de pesquisa. Entretanto, é importante considerar que esses
fatores podem ser influenciados por agentes quimicos, fisicos e sociais, e podem
contribuir para a formalizagdo de protocolos, formagdo de recursos humanos e
fontes de financiamento que devem estar contemplados na Politica Nacional de
Biosseguranga em Saude.

Os assuntos apresentados pela representacéo da academia foram: a importin-
cia da CTNBio na classificacdo dos niveis de biosseguranca e nos procedimentos
operacionais e instalagdes, os animais utilizados em biotérios, que devem ser cria-
dos em condigdes rigidas de biosseguranca e o papel dos Comités de Etica, em
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que todas as instituicdes envolvidas em ensaios pré-clinicos e clinicos dependem
obrigatoriamente da constituigdo de um desses comités.

A palestra Risco Bioldgico & Servigos de Saude abordou a importéancia da par-
ticipagdo da sociedade civil organizada e as agdes e contribuicdes com o tema. A
cria¢do da Organizagdo Nao-Governamental Projeto Riscobioldgico.org, em 2003,
por uma rede de participa¢do voluntaria visou promover a redugdo dos riscos bio-
légicos ocupacionais para os trabalhadores da drea de saude.

Palestras: Acoes de Biosseguranca no ambito governamental

O bloco de apresentagdes Agdes de Biosseguranga no dmbito Governamental
contou com a apresentagio de representantes dos Ministérios que abordaram a
forma que a biosseguranga vem sendo tratada no 4mbito intergovernamental.

Na palestra Acées de Biosseguranga no dmbito do Ministério da Defesa (MD) foi
feito um histdrico das acdes de Biosseguranca deste Ministério com destaque para
sua participagdo na celebra¢do do texto do Protocolo de Cartagena sobre Biosse-
guranga, em 29 de janeiro de 2000, em Montreal, e para a criagdo da Comissdo de
Biosseguranca do MD, a CBio-MD. O objetivo dessa Comissdo é analisar temas
de biosseguranca afetos ao Ministério da Defesa, em especial os relacionados aos
Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus derivados.

Os aspectos regulatérios da biosseguranga de OGMs e as a¢des do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), que se atentam principalmente
ao registro de produtos e fiscalizagdo das atividades ligadas a esses organismos, fo-
ram abordados na palestra A¢ées em Biosseguranga de OGM no dmbito do MAPA.

A Norma Regulamentadora N° 32 (NR 32) que trata da seguranga e satide no
trabalho em estabelecimentos de saide também foi tema de uma das palestras des-
te bloco de apresentagdes. Foram apresentadas as medidas de prote¢do para os
trabalhadores da satide presentes na NR 32, como capacita¢do, programas de pre-
vengdo de riscos ambientais, uso de vestimentas adequadas e vacinagdo preventiva.

A palestra O exercicio da biosseguranga no Brasil — Lei 8.974 de 05 de janeiro
de 1995/ Lei 11.105 de 24 de margo de 2005 foi o ultimo tema apresentado deste
bloco de apresentagdes. Esta apresentagdo abordou o histérico da tecnologia de
DNA recombinante, a liberagdo de plantas transgénicas nos primeiros dez anos e
seu uso em escala comercial, a andlise da aplicagdo da Lei de Biosseguranga, a uti-
lizagdo e comercializagdo dos transgénicos e a percep¢io da imprensa em relagdo
aos OGMs.
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Palestras: Visao Institucional da Biosseguranca

As palestras com o tema A Visdo Institucional da Biosseguranga foram proferi-
das por representantes da CBS, que deram contribui¢des sobre o tema.

A cria¢do da Comissdo Técnica de Biosseguranga (CTBio) da FIOCRUZ em
cumprimento a Lei n° 8.874/1995 foi o primeiro tépico abordado na palestra Po-
litica de Biosseguranca da FIOCRUZ. A partir da publicagio desta lei, foram insti-
tuidas unidades dentro da Fundagéo para tratar das questdes de biosseguranca. A
CTBio foi estruturada em comités e grupos de trabalho para trabalhar temas como
a identificagdo e prevencio de riscos, trabalho com agentes patogénicos, radiopro-
tegdo e edificagdo de laboratdrios. A previsdo de agdes institucionais da FIOCRUZ
entre os anos de 2009 a 2012 também foram abordadas nesta palestra.

A criagdo de uma Politica de Biosseguran¢a em Saude foi ressaltada na palestra
Alguns elementos para a construgdo de uma Politica de Biosseguranga em Satide.
Além de mostrar elementos necessarios para a criacao dessa Politica, foram citados
exemplos de regulamenta¢do em Biosseguranga, como a Lei de Biosseguranca (Lei
n° 11.105/2005), Resolu¢oes Normativas da CTNBio, Resolugdo 358/05 do Con-
selho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) do Ministério do Meio Ambiente,
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca e a Resolugdo 1540/04, da ONU, que
trata da proibi¢do de armas bioldgicas.

Também foi feita uma exposi¢do sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos
Internacionais em Saide e Ambiente do Ministério da Saude, instituido pelas Por-
tarias n° 922, de 21 de junho de 2001 e n° 1358, de 21 de julho de 2003. O objetivo
desse GT ¢é subsidiar o posicionamento do MS nos mecanismos internacionais e
tomada de decisdes sobre assuntos correlatos a esse tema. Na mesma exposi¢io,
foi mostrada a importincia do artigo 27 do Protocolo de Cartagena, que trata da
responsabilidade e compensagio para danos que resultem dos movimentos trans-
fronteirigos de Organismos Vivos Modificados (OVMs).

A necessidade de que seja criada uma politica que organize o tema Biossegu-
ranga na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) também foi abor-
dado. Na palestra, foi dito que a todas as dreas da Agéncia procuram contemplar
questdes de biosseguranga no processo de normatizagdo, mas que existe uma lacu-
na na Instituicao.

A biosseguranga nas dreas indigenas foi abordada na palestra do representan-
te da Fundagdo Nacional da Satide (FUNASA), mostrando os procedimentos de
saude e biosseguranca compativeis com esses locais. Também foi proposto que
a Politica Nacional de Biosseguranca contemple os servigos de saude realizados
em ambientes adversos, possibilite a incorporagio de praticas seguras de atuacio,
apoie e incentive estudos visando o desenvolvimento de métodos e/ou técnicas
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de processamento de artigos médicos e/ou odontoldgicos, que dispensem equipa-
mentos sofisticados.

As consideragdes finais da Oficina de Biosseguranga em Satde foram feitas pe-
los integrantes da Comissdo de Biosseguranga em Satide em uma reunido realizada
apos a oficina, no dia 29 de junho de 2009.
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A Oficina de Biosseguranca em Satide cumpriu seu objetivos de fortalecer e
identificar as agbes para a Comissdo de Biosseguranca em Satde, bem como dar
inicio a discussdo da formula¢do de uma Politica Nacional de Biosseguran¢a em
Saude.

Durante os dois dias de oficina, os palestrantes abordaram temas que deram
suporte a essa proposi¢do. Os membros da CBS trataram do tema Visdo Institu-
cional da Biosseguranga em Satide, com foco nas a¢des do Ministério sobre esse
assunto.

Na reunido da CBS pés-oficina foram feitas as consideragdes finais, o levan-
tamento dos resultados e a analise e identificagdo de acdes de biosseguranga, no
ambito do Ministério da Satide. Nesta reunido, foram definidos cinco pontos prio-
ritarios para as agdes da CBS no periodo 2009/2010:

1. Fortalecimento do subsidio técnico a Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranga (CTNBio) e ao Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS);

2. Criagdo de um ambiente favoravel para a elaboragdo de uma Politica Nacional
de Biosseguranga em Saude;

3. Publicagdo de documentos relacionados a biosseguranca em satde;

4. Elaboragdo de uma proposta para a implementagdo de um programa de educa-
¢do continuada em biosseguranca para os profissionais do SUS;

5. Anilise da viabilidade da inclusdo da disciplina de biosseguran¢a nos cursos
das dreas de satide em articulagdo com o Ministério da Educacéo.
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Apéndice A — Programacao da Oficina

~ MINISTERIO DA SAUDE ,
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVACAO EM SAUDE

EVENTO ,
OFICINA DE BIOSSEGURANCA EM SAUDE

DATA

15 (tarde) e 16 (manha e tarde) de junho de 2009

LOCAL

Auditério Izabel dos Santos

Sede da Organizagdo Pan-Americana da Saude - OPAS
Setor de Embaixadas Norte, Lote 19, Brasilia - DF
CEP: 70800-400

ORGAO RESPONSAVEL PELA EXECUCAO

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
Departamento do Complexo Industrial e Inovagao em Satude

ORGANIZACAO DO EVENTO

Coordenagao-Geral de Assuntos Regulatdrios

Telefones: (61) 3315-3866 ou 3315-3465

Responsaveis: Pedro Binsfeld - pedro.binsfeld@saude.gov.br
Kenny Bonfim - kenny.bonfim@saude.gov.br

Rutnéia Pessanha - rutneia.pessanha@saude.gov.br

Adriana Machado - adriana.goncalves@saude.gov.br
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REGIME/CARGA HORARIA

Dia 15/06: 14:00h as 17:30h
Dia 16/06: 9:00h as 17:30h
Carga-horéria: 12h

ESTIMATIVA DE PARTICIPANTES

Total de 40 pessoas

JUSTIFICATIVA DO EVENTO

Acdes de Biosseguranca em satide configuram-se como primordiais em seu
sentido mais amplo do bem estar e protegdo a vida. A celeridade com que se evolui
no conhecimento cientifico e tecnolégico propicia condigdes favoraveis que pos-
sibilitem a¢des que coloquem o Brasil em patamares preconizados pela OMS em
relagdo a Biosseguranca em satde. Neste sentido, promover um debate sobre este
tema, no 4mbito do Ministério da Saide, ndo s6 contribui para solidificar as agdes
e o exercicio das competéncias, mas, em especial, refor¢a o propdsito da qualidade
de vida e mais satide do Sistema Unico de Satide, além de qualificar as demandas e
fortalecer o Complexo Industrial da Saude.

A Biosseguranga é um campo complexo, teleoldgico transdisciplinar, dindmico
e requer recursos humanos com disposi¢ao e experiéncia para atuar num processo
continuo de a¢des que sejam capazes de promover transformagdes nos servicos de
saude, bem como, em institui¢des de ensino e pesquisa, industrias, entre outras.
Seu objetivo basico é prevenir, dimensionar e mitigar os riscos gerados, em espe-
cial, por agentes bioldgicos, ou mesmo pela incorporagio de novas tecnologias e
insumos que afetem diretamente os aspectos de satde.

No ambito do Ministério da Saide a Biosseguranca é tratada pela Comissdo
de Biosseguran¢a em Saude (CBS) instituida pela Portaria GM/MS n° 1.683, de 28
de agosto de 2003, e coordenada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE). Essa Comissdo é composta por representantes desta Secre-
taria, da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS), da Secretaria de Atencéo a Sau-
de (SAS), da Assessoria de Assuntos Internacionais de Saude (Aisa), da Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Fundagio Nacional de Satde (Funasa) e da Agéncia
Nacional de Vigil4ncia Sanitaria (ANVISA).

Desde sua criagdo, a CBS, possui como objetivo a defini¢do de estratégias de
atuagdo, avaliagdo e acompanhamento das agdes ligadas a Biosseguranga, procu-
rando sempre, o melhor entendimento entre o Ministério da Satde e as demais
institui¢des que lidam com o tema. Suas principais atribui¢des sdo: (i) participar e
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acompanhar nos ambitos nacional e internacional, da elaboragio e reformulacio
de normas de biosseguranga; (ii) proceder ao levantamento e anilise das questdes
referentes a biossegurancga, visando identificar seus impactos e suas correlagdes
com a saude humana; (iii) propiciar debates publicos sobre biossegurangca, por in-
termédio de reunides e eventos abertos a comunidade; (iv) estimular a integragdo
de agdes dos diversos 6rgdos do Sistema Unico de Satide, nas questdes de bios-
seguranca em saude; e (v) assessorar nas atividades relacionadas a formulagio, a
atualiza¢do e a implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca.

Nesse contexto, 0 Departamento do Complexo Industrial e Inova¢do em Saude,
por meio da Coordenagio Geral de Assuntos Regulatdrios da Secretaria de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, propde a realizagdo da “Oficina de Bios-
seguranca em Saude” visando adensar e fortalecer a CBS para o desenvolvimento
de agGes de Biosseguranca, em especial aquelas relacionadas a saade publica, bem
como promover o debate sobre a necessidade de elaboragdo de uma Politica Nacio-
nal de Biosseguranca em Saude.

OBJETIVOS

Identificar prioridades na area de Biosseguranca em Satide e definir estratégias
de agdo no ambito da CBS e MS.

METODOLOGIA

Abertura;

Mesa Redonda;

Exposi¢do de 6rgaos intergovernamentais e discussio;
Exposi¢do de 6rgdos intragovernamentais e discussdo;
Encerramento; e

Relatoria.

S

RESULTADOS ESPERADOS

Estabelecimento de metas e agdes a serem desenvolvidas pela CBS nos anos 2009
€ 2010.
Documento técnico contendo as agdes propostas e resultados do evento.
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PROGRAMACAO

15/06/09 Tarde — 14:00h as 17:30h — Abertura e Mesa Redonda: Alcance da
Biosseguranca no Sistema de Satde

14:15h as 14:30h - Abertura: SCTIE e DECIIS (15min)

14:30h as 15:45h - Palestrantes: CNS, CONASS e CONASEMS (20min + 5 min
perguntas)

15:45h as 16:15h - Coffee-break (30min)

16:15h as 17:05h - Palestrantes: academia e sociedade civil (20min + 5 min per-
guntas)

17:05h as 17:15h — Encerramento

16/06/09 Manha — 9:00h as 12:30h — Tema: Acoes de Biosseguranca no ambito
governamental

9:00h as 10:10h - Palestrantes: MD e MAPA (30min + 5min perguntas)
10:10h as 10:40h - Coffee-break (30min)
10:40h as 12:25h - Palestrantes: MCT, MTE e Casa Civil (30min + 5min perguntas)

12:30h as 14:00h — Almoco
16/06/09 Tarde — 14:00h as 17:30h — Tema: Visao Institucional da Biosseguranca

14:00h as 15:20h - Palestrantes: FIOCRUZ, SVS, SAS e AISA (15min + 5min per-
guntas)

15:20 as 15:50h - Coffee-break (30min)

15:50h as 16:30h - Palestrantes: ANVISA e FUNASA (15min + 5min perguntas)

16:30h as 17:00h - Discussdo sobre agdes prioritarias a serem desenvolvidas pela
CBS (30min)

17:00h as 17:10h - Encerramento

LISTA DE PALESTRANTES

Abertura

Reinaldo Guimarées — Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS)

Pedro Binsfeld - Coordenador Geral de Assuntos Regulatérios do Departamento
do Complexo Industrial e Inovagédo em Satide (DECIIS/SCTIE/MS)
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Mesa Redonda: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Satde do Brasil

Ronald Ferreira dos Santos — Conselheiro do Conselho Nacional de Saide (CNS)
Fernando Passos Cupertino de Barros — Conselheiro do Conselho Nacional de
Secretarios de Saide (CONASS)

Herbert Charles Silva Barros — Conselheiro do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satide (CONASEMS)

Aron Jurkiewicz — Professor Titular da Universidade Federal de Sao Paulo (UNI-
FESP)

Cristiane Rapparini - Coordenadora do Projeto Riscobiologico.org

Palestrantes Intergovernamentais: Acoes de Biosseguranca no ambito do Mi-
nistério

Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Jinior — Diretor do
Departamento de Satude e Assisténcia Social do Ministério da Defesa (MD)
Marcus Vinicius Segurado Coelho - Coordenador de Biosseguranga de OGM do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)

Luiz Antdnio Barreto de Castro — Secretario de Politicas e Programas de Pesquisa
e Desenvolvimento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT)

Noeli Martins — Auditora Fiscal do Trabalho do Ministério do Trabalho e Empre-
go (MTE)

Palestrantes Intragovernamentais: Visao Institucional da Biosseguranca

Maria Celeste Emerick - Assessora da Vice Presidéncia de Pesquisa e Laboratdrio
de Referéncia da Fundagio Oswaldo Cruz (FIOCRUZ)

Mirio César Althoff — Assessor Técnico em Qualidade e Biosseguranga da Coor-
denagédo Geral de Laboratérios de Satiide Publica da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS)

Maria Angela de Avelar Nogueira — Assessora Técnica da Coordenagio Geral de
Média e Alta Complexidade da Secretaria de Atengédo a Saude (SAS)

Caiene Avani dos Reis Caixéta — Chefe do Servico de Projetos III da Assessoria de
Assuntos Internacionais em Saude (AISA)

Rosangela Gomes Benevides — Geréncia Geral de Laboratérios de Satude Publica
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)

Bernardino Vitoy- Diretor do Departamento de Saude Indigena da Fundagéo
Nacional de Saide (FUNASA)
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Apéndice B - Lista de Participantes

OFICINA DE BIOSSEGURANCA EM SAUDE

LISTA COMPLETA

1. Reinaldo Guimaries - Secretario SCTIE

2. Pedro Binsfeld - DECIIS

3. Rutnéia de Paula Pessanha - DECIIS

4. Kenny Bonfim - DECIIS

5. Adriana Gongalves Machado - DECIIS

6. Ronald Ferreira dos Santos - CNS

7. Fernando Passos Cupertino de Barros - CONASS
8. Herbert Charles Silva Barros - CONASEMS

Aron Jurkiewicz — UNIFESP

. Cristiane Rapparini - Projeto Riscobiologico.org
. Marcus Vinicius Segurado Coelho - MAPA

. Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Junior - MD
. Luiz Anténio Barreto de Castro - MCT

. Noeli Martins - MTE

. Maria Celeste Emerick - FIOCRUZ

. Caiene Avani dos Reis Caixeta - AISA

. Mario César Althoff - SVS

. Maria Angela de Avelar Nogueira — SAS

. Bernardino Vitoy - FUNASA

. Roséngela Gomes Benevides - ANVISA

. Ludmila Lafeta de Melo Neves - DECIT

. Jennifer Braathen Salgueiro - DECIT

. Cintia de Moraes Borba - FIOCRUZ

. Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas — SVS

. Maria Clara de Carvalho Miranda - SVS

. Flavio de Kruse Villas Boas - FUNASA

. Francisco Canindé Gerlandio de Souza - ANVISA
. Marlit Brendler - ANVISA

. Fernanda Maciel Rebelo - ANVISA

. Patricia Siqueira de Medeiros - MD

. Marcus Vinicius S. Coimbra - MD

. Newton Soares Santarossa - MD

. Carlos Alexandre de Lima - MD

. Carlos Alberto da Cruz Junior - UNICEUB

. Ricardo Maranhio Alcoforado S4 - CONASS

. Helena Luna Ferreira - DECIIS

. Joaquim Lucas Janior - DECIIS

. Mariana Pastorello Verotti - DECIIS
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Apéndice C — Resumos Executivos

Palestra: Intervencao do Conselho Nacional de Saude
o Ronald Ferreira dos Santos (Conselho Nacional de Saude)

A intervencdo realizada durante a Oficina de Biosseguranca proferida por este
conselheiro abordou as principais pautas dentro da agenda politica do Conselho
Nacional de Saude (CNS), que no caso é a Regulamentacdo da EC 29, a Reforma
Tributdria e a proposta de Fundagio Estatal para a satde, foi destacado também
outros temas da agenda que se entrecruzam com as pautas em destaque. Apresentei
também a Convocagédo da I Conferéncia Nacional de Satide Ambiental.

Cabe aqui registrar a Agenda Politica do CNS:

1. Uma campanha de mobilizagio nacional pela repolitizagio do Sistema Unico
de Satide por meio da implementag¢do do Pacto em Defesa do SUS, objetivando
que o mesmo seja reconhecido como Patrimoénio Social e Cultural da Huma-
nidade pela UNESCO;

2. Implementagio da Politica de GESTAO DO TRABALHO que elimine a preca-
riza¢do do trabalho em todas as suas formas e que estabeleca a valorizagdo do
trabalho, tendo como elemento principal o Plano de Cargos, Carreiras e Sala-
rios, de acordo com as Diretrizes Nacionais do PCCS/SUS, e que contemple a
profissionalizacdo da Gestdo e o estimulo a qualificagio, dedicagdo exclusiva e
a interiorizagao;

3. Inversio do MODELO DE ATENCAO vigente, resgatando o sistema pautado
na estruturagdo de uma rede publica de prote¢do e promogio da satide com
equipes multiprofissionais, exercendo a aten¢do primaria em sua plenitude;

4. Ampliagdo e democratizagdo do FINANCIAMENTO do SUS, através da regu-
lamentagdo da Emenda Constitucional 29, vinculada a Contribui¢do Social da
Saude (CSS);

5. Reversio da PRIVATIZACAO do sistema, estruturando e aperfeicoando a rede
publica estatal, principalmente, o fomento aos municipios e estados quanto as
suas respectivas redes proprias e cumprindo fielmente o dispositivo constitu-
cional que estabelece o setor publico como o principal e o privado como efeti-
vamente complementar;

6. Qualificagdo e fortalecimento do CONTROLE SOCIAL e dos Conselhos de
Saude em todo o pais, em parceria com os gestores e demais organismos de
controle e fiscalizagao;

7. Construgdo da INTERSETORIALIDADE, nas trés esferas de governo, com o
envolvimento de todos os atores que tém relagdo direta com o conceito amplia-
do, sanitdrio e formal de saude;

8. Realizagio do debate a respeito do COMPLEXO PRODUTIVO DA SAUDE
como elemento indissociavel do Sistema Unico de Sadde (SUS);
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9. Implementagio e fortalecimento da HUMANIZACAO como instrumento vital
e fundamental para viabilizar e fortalecer o SUS de acordo com seus principios.

No caso especifico do debate sobre a Regulamentag¢do da EC 29, foi destacado
o fato de que um dos principais gargalos do SUS ¢ o seu sub-financiamento, sendo
que o financiamento de algumas politicas estratégicas possuem recursos garanti-
dos apenas até outubro. Lembrei que resta apenas um destaque para ser votado na
camara dos deputados para aprovagdo da regulamenta¢do da EC 29, a regulamen-
tagdo definird o que sdo gastos em saude, o que deve adicionar a rede publica cerca
de R$ 5 bilhées em recursos estaduais, com a sua correta aplicagdo. Além disso,
cria uma nova fonte de investimento federal, o que deve aumentar a aplica¢do do
Ministério da Saude em R$ 10 bilhdes anuais, porém é fundamental a mobiliza¢ao
da sociedade, sem o qual dificilmente a saide do povo brasileiro sairia ganhando.

No Caso da Reforma Tributdria o CNS, assim como outras 60 entidades sociais,
tem posi¢do contraria ao projeto da reforma tributéria proposto pelo governo. O
principal ponto da discérdia é o impacto negativo dessa reforma para o Sistema de
Seguridade Social, que perderd as garantias de fontes de financiamento exclusivas
definidas pela Constituicdo Federal de 1988, o que representa o enfraquecimento
do Orgamento da Seguridade Social no contexto do Or¢amento Geral da Unido
(OGU).

A Proposta de Emenda a Constitui¢ao 233/08 (PEC 233/08) prevé a extingdo
de contribuigdes sociais vinculadas a Seguridade Social, como Contribui¢do para
o Financiamento da Seguridade Social (Cofins), Contribui¢do Social sobre Lucro
Liquido (CSLL) e do Programa de Integragdo Social/Programa de Formacdo do
Patrimoénio do Servidor Publico (PIS/PASEP). Esses recursos seriam incorpora-
dos ao novo Imposto de Valor Agregado (IVA Federal). Os defensores da reforma
tributdria alegam que a Seguridade Social ndo sera prejudicada porque o financia-
mento contard com o mesmo volume de recursos hoje existentes, além da possibi-
lidade de aumento no futuro. Ocorre que houve uma espécie de “congelamento” da
situagdo presente de insuficiéncia de recursos para o financiamento desse sistema,
caracterizando o abandono dos avangos trazidos pela Constituigdo de 1988.

Quanto as Fundagdes Estatais o CNS vem discutindo a gestdo do SUS, bem
como o projeto que autoriza a criacdo das fundagdes publicas de direito privado,
tema que foi debatido e rejeitado na 13* Conferéncia Nacional de Satde e pelo
Pleno do CNS, em 2007, e, mesmo assim, continua mantido na pauta do Congres-
so Nacional pelo Governo, o CNS ¢ contrario ao Projeto de Lei Complementar
92-A/2007, que propde a criagdo das Fundag¢des Publicas de Direito Privado, ao
entender que a proposta é um atentado que aponta para a desconstrugdo de impor-
tantes e fundamentais quesitos legais referentes a gestdo do trabalho e do sistema.

O CNS defende uma proposta alternativa a que estd em tramite na Cimara,
e pretende apresentd-la no préximo semestre. A proposta devera tratar, dentre
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outros pontos, da regulamenta¢do da autonomia administrativa e financeira dos
servicos do SUS, prevista na Constituicio Federal, além da profissionalizagdo da
gestao.

No que diz respeito a I Conferéncia Nacional de Saide Ambiental, informei
que é uma iniciativa dos Conselhos Nacionais de Satide, Cidades e Meio Ambiente
atendendo as deliberagoes das Conferéncias Nacional de Satade (132), Cidades (32)
e de Meio Ambiente (3?). Instituida por meio de Decreto Presidencial, tem como
lema: “Saiide e Ambiente: vamos cuidar da gente!“ e como tema “A satide ambiental
na cidade, no campo e na floresta: construindo cidadania, qualidade de vida e terri-
torios sustentdveis”. As etapas municipais serdo realizadas até o dia 30 de agosto e
as estaduais e do Distrito Federal até 30 de outubro. A etapa nacional da I CNSA
ocorrera no Centro de Convengdes Ulysses Guimaries, em Brasilia-DE

E por fim informei que por intermédio da Comissdo Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSE-CNS), esta sendo estruturado um con-
junto de agbes com vistas a constru¢do de uma das principais politicas de saude
de nosso pais e que infelizmente hoje ndo existe, a Politica Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria, principal proposta é a convocagdo da IT Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria. Destaquei ainda a valorosa contribui¢do que a Comissdo de
Biosseguranca em Satde (CBS) podera dar neste processo, particularmente pela
intersetorialidade que a caracteriza.

Palestra: O Alcance da Biosseguranca no Sistema de Sadde

« Fernando Passos Cupertino de Barros (Conselho Nacional de Secretarias de
Saude)

A Biosseguranca é um processo tanto funcional quanto operacional, de im-
portéincia capital nos diferentes servicos de satde e deve ser vista como um me-
canismo de prote¢do, tanto para o paciente, quanto para os atores envolvidos nos
cuidados de satde. Além disso, tem um papel fundamental no despertar de uma
consciéncia sanitaria coletiva, seja na redugéo dos riscos e danos potenciais a sad-
de, seja na protecdo do meio-ambiente pela manipulacio e descarte de residuos
quimicos, toxicos e infectantes.

Pode ainda ser conceituada como “um conjunto de agées voltadas a prevengdo,
minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes ds atividades de:

o Pesquisa
o Produgio
« Ensino

« Desenvolvimento Tecnoldgico
o DPrestagdo de servigos
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capazes de comprometer a sauide do homem, dos animais, das plantas, do am-
biente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos” (CTBio-FIOCRUZ, 2003).

No ambito de atua¢io dos gestores estaduais do SUS, a Biosseguranga apresen-
ta-se como um desafio importante na rede hospitalar (prépria e conveniada/con-
tratada); nos laboratdrios e outras unidades de satde; nas atividades desenvolvidas
pela Vigilancia sanitaria e ambiental; nas agdes de apoio técnico aos municipios
e, ainda, na capacitagdo profissional proporcionada pelas Secretarias Estaduais de
Saude, tanto a seus servidores, quanto aos profissionais de satide dos municipios.

Dentre as preocupagdes maiores, salientam-se, principalmente:

o A necessidade de formulagdo de uma politica nacional de Biosseguranca em
Saude, com identificagdo precisa das responsabilidades e atribui¢oes das esfe-
ras de gestdo do SUS;

« A disseminacio, ainda insuficiente, do conhecimento das normas de Biosse-
guranca;

o A caréncia de profissionais qualificados para a implantagdo de Projetos de
Biosseguranca na drea da satide nas diferentes regides do Brasil;

o A necessidade de adequagdo da infra-estrutura laboratorial e equipamentos de
protecio individuais e coletivos;

o A necessidade de investimento na capacitagdo profissional das equipes estadu-
ais e municipais, utilizando-se principalmente as Escolas de Satde Publica e
Centros formadores de Recursos Humanos dos Estados, dentre outros;

« A necessidade de monitoramento das atividades laboratoriais e controle de ris-
co (saude humana e ambiente);

« A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento do descarte
de residuos das atividades de satide (laboratorios, hospitais);

« A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento das ativida-
des produtivas de manufaturados que envolvem risco bioldgico (produgio de
vacinas, hemocentros, matadouros etc);

o A necessidade de monitoramento de condi¢ées de ocorréncia de epidemias e/
ou pandemias (Sindrome Respiratéria Aguda Grave/SARS, Gripes aviaria e su-
ina, febre aftosa, encefalopatia espongiforme transmissivel, Doenga de Creut-
zfeldt-Jakob/vaca louca etc);

o A necessidade de participa¢do nos Planos de Contingéncia, também chamado
de planejamento de riscos, plano de continuidade de negdcios ou plano de recupe-
ragdo de desastres, que tém o objetivo de descrever as medidas a serem tomadas
por empresas, instituigdes e paises;

« A atuagdo no controle de emergéncia e reemergéncia de doengas (ebola, sars,
febre amarela, dengue etc);

« Participagio nos planos de gerenciamento de residuos comuns e sua correlacio
com os temas saneamento, higiene, habita¢io, satide coletiva, seguranca ptbli-
ca, qualidade de vida, qualidade ambiental.
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Um pungente exemplo de ignorancia de normas de Biosseguranca e do despre-
paro dos 6rgéos publicos em lidar com a questdo, foi o acidente com o Césio-137,
em setembro de 1987, em Goiania, quando um aparelho de radioterapia abando-
nado numa clinica desativada, foi roubado e desmontado, expondo a populagio
daquela Capital a contaminagio radioativa.
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Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase
pré-ANVISA

Aron Jurkiewikz (Universidade Federal de Sao paulo - UNIFESP)

Temas abordados: (1) A importancia da CTNBio na classificagdo dos niveis de

biosseguranca e nos procedimentos operacionais e instalacdes; (2) O papel funda-
mental do biotério; (3) Testes de toxicidade e inocuidade; (4) Comités de ética; (5)
Interagdes inter-institucionais.

1.

A CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar, que foi re-criada através
da lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005. Sua finalidade ¢ prestar apoio técnico
consultivo e assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizagio e
implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a Organismos
Geneticamente Modificados (OGM), bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecio da saude hu-
mana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam
a construgdo, experimentagio, cultivo, manipulac¢do, transporte, comercializa-
¢do, consumo, armazenamento, liberagdo e descarte de OGM e derivados. Em
geral, as normas da CTNBio sédo aplicaveis a todos os organismos vivos, mesmo
os nd0-OGMs. Avangos ou modifica¢oes pela Resolugdo Normativa n° 2 da
CTNBio, de 27 de novembro de 2006. Esta é uma das principais resolugdes da
CTNBio, que leva em consideragio as caracteristicas de laboratdrios em geral:
classificagdo dos niveis de biosseguranga, conjunto de procedimentos opera-
cionais, instalagdes (caracteristicas das constru¢des, equipamentos e controle
de entrada e saida).

A importéncia do biotério como estrutura de apoio. A maior parte dos testes
pré-clinicos depende da existéncia de animais livres de germes patogénicos,
que devem ser criados em condigdes rigidas de biosseguranca.

Testes de toxicidade e inocuidade: (3a) Tipos principais de testes (irritagdo
cutdnea, inje¢oes sistémicas, toxicidade oral aguda, toxicidade sub-cronica e
cronica, toxicidade geral, sensibilizagdo da pele). (3b) Tipos de agentes testados
(cosméticos e substincias correlatas, agentes quimicos industriais, plasticos,
borracha e polimeros, agrotdxicos, medicamentos, vacinas).

Papel dos comités de ética. Todas as instituicdes envolvidas em ensaios pré-
clinicos e clinicos dependem obrigatoriamente da constituigio de um comité
de ética que deve aprovar cada um dos ensaios programados ou em execugio.
Importancia de intera¢des entre institui¢des cientificas no desenvolvimento de
medicamentos e cuidados com sua biosseguranca

Palestra: Risco Biologico & Servicos de Saude

Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)



BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Hé muito tempo as repercussdes do trabalho na vida e na satide do Homem
vém sendo objeto de reflexdes e andlises em diferentes estudos. As doengas e os
acidentes relacionados com o trabalho constituem um importante problema de
saude publica em todo o mundo.

Os trabalhadores da area da satde historicamente nao vinham sendo conside-
rados como categoria de alto risco para acidentes do trabalho e doengas ocupacio-
nais. Nas ultimas trés décadas, entretanto, diferentes estudos tém sido realizados
nos campos das ciéncias sociais e humanas e nas ciéncias da satide em relagdo aos
processos de satde e doenga desses trabalhadores, revelando dados alarmantes.
Na atividade da drea da saude, hd exposi¢ao a uma multiplicidade de riscos, como
os riscos fisicos, quimicos, bioldgicos, psicossociais, ergonémicos, mecénicos e de
acidentes.

Estimativas recentes revelam que 17-57 trabalhadores da drea da satde por mi-
lhao de empregados morrem anualmente nos EUA devido a infecgdes e acidentes
ocupacionais.

As doengas podem atingir aqueles que se inserem direta ou indiretamente na
prestagdo de servicos de saude. Ha que se considerar que o problema assume maio-
res proporgdes do que as estatisticas existentes permitem estimar e o seu dimensio-
namento real tem sido dificultado por diversos fatores como a evolugio silenciosa
e demorada das doengas, dificultando a percep¢ao do nexo causal entre o trabalho
e 0 agravo; o despreparo dos profissionais de satide para reconhecer o trabalho
como um possivel agente causal para os agravos a saude e a falta de informacéao dos
trabalhadores sobre os riscos ocupacionais aos quais estdo expostos, contribuindo
para uma importante subnotificacdo das exposigoes.

O risco de infecgbes ocupacionais vai depender de vérios fatores como as ati-
vidades realizadas pelo profissional e os setores de atuagdo dentro dos servigos de
saude; a natureza e a freqiiéncia das exposi¢des; a probabilidade de a exposi¢ao
envolver material infectado pelo agente infeccioso; a resposta imunoldgica do pro-
fissional exposto e a possibilidade de infec¢do ap6s determinado tipo de exposicéo.

De uma forma geral, a transmissdo dos agentes bioldgicos ocorre por inalagio;
penetragdo através da pele (parenteral); contato com pele e mucosas ou ingestéo.
Uma grande variedade de agentes infecciosos pode ser responsavel pela contami-
nagéo de trabalhadores da saude.

As infecgdes por patdgenos de transmissdo sangiiinea estio entre os principais
riscos para estes trabalhadores. Nas infec¢des de curta duragéo, que cursam com
baixos niveis do agente infeccioso na circulagdo sangiiinea e nas quais ha con-
tengdo da infecgdo pelo sistema imunoldgico, a possibilidade de contaminagido do
profissional acidentado durante o curto periodo de circulagio sangiiinea é impro-
vavel, e essas doencas ndo sdo normalmente de transmissdo sangiiinea. Outras in-
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fecgdes cursam com a presenga continua ou intermitente de particula infecciosa na
corrente sangiiinea, oferecendo um risco continuo de transmisséo. Dessa forma, o
papel das bactérias, dos fungos e dos parasitas nas doencas ocupacionais por trans-
missdo sangiiinea ndo ¢é tdo importante quanto os riscos associados a transmissao
viral. O HIV, o virus da hepatite B (HBV) e o virus da hepatite C (HCV) sdo os
agentes mais importantes envolvidos nessas infec¢des ocupacionais. Nas infecgoes
causadas por esses virus é freqiiente a ocorréncia de longos periodos de tempo sem
sinais ou sintomas clinicos que indiquem a suspeita do risco de infec¢éo.

As estimativas da Organizagdo Mundial de Satde sdo da ocorréncia de trés
milhdes de acidentes percutdneos com agulhas contaminadas por material biolé-
gico por ano entre trabalhadores da area da satide no mundo inteiro; dois milhdes
com exposi¢io ao HBV, 900.000 ao HCV e 170.000 ao HIV. Embora o risco para
aquisi¢do de hepatite B por acidente de trabalho seja conhecido desde 1949, um
plano sistematico para redugido dos riscos de exposi¢do s6 foi desenvolvido apos o
aparecimento da epidemia da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

Entre as infec¢des ocupacionais de transmissdo por via aérea, a Tuberculose
merece especial consideragdo. A transmissdo hospitalar e o maior risco de infec¢do
tuberculosa e doenga ativa em trabalhadores da satide tém sido evidenciados desde
o inicio do século passado. Estudos brasileiros tém demonstrado taxas de viragem
tuberculinica anual superiores aquela estimada na populac¢do geral do Brasil e tam-
bém de alguns paises africanos.

Outras doengas infecciosas que também podem ser diagnosticadas em traba-
lhadores da satide também sdo de transmissdo por via aérea ou ainda por goticulas,
incluindo: Influenza, Varicela, Coqueluche e Doen¢a meningocdcica. Como regra
geral, sdo mais amplamente contagiosas, destacando-se, além da possibilidade de
exposicdo direta dos trabalhadores, o risco significativo de transmissdo destas in-
fecgdes para os pacientes ou mesmo para outros trabalhadores.

Iniciativas recentes no Brasil tém sido importantes para a mobilizagdo, a identi-
ficagdo das infec¢des ocupacionais e dos acidentes de trabalho com material biolé-
gico e para garantias de maior satide e seguranga no ambiente de trabalho.

Em agosto de 2000, um grupo de pesquisadores e profissionais de satde de di-
ferentes universidades e institui¢des brasileiras criou o Projeto Riscobiologico.org
com a finalidade de ampliar a conscientizacdo dos riscos bioldgicos para trabalha-
dores da drea da satde; criar uma rede de profissionais e servigos de saude; promo-
ver boas praticas no ambiente de trabalho, agdes preventivas e acdes de vigilancia
epidemioldgica. E baseado em um tripé de atividades, contemplando um website,
uma lista de discussdo por email entre especialistas e um sistema de vigilancia de
acidentes de trabalho com material bioldgico (PSBio); tendo se tornado uma refe-
réncia nacional na tematica.
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Em 2004 foi publicada uma Portaria pelo Ministério da Satde (Portaria MS/
GM n° 777, de 28/04/2004) que dispde sobre a regulamentacido da notificacio
compulséria de agravos a saude do trabalhador, acidentes e doengas relacionados
com o trabalho, em uma rede de servigos sentinela do Sistema Unico de Satde.
Para efeitos dessa Portaria, os acidentes do trabalho com exposi¢ao a material bio-
légico foram classificados como agravos de notificagdo compulsoria.

E importante o entendimento da vigilancia como “informagio para agdo’, ten-
do como referéncia a coleta, a andlise e a programacdo de a¢des de deteccdo de
situagdes de risco e o ponto de partida para a¢des de intervencéo.

E no final de 2005, foi publicada pelo Ministério do Trabalho e Emprego uma
nova norma regulamentadora - NR-32 - Norma Regulamentadora de Seguranca
e Satde no Trabalho em Servicos de Satide. Nela constam recomendagdes sobre
aspectos contemplados em outras Normas Regulamentadoras (NR-4 — SESMT;
NR-5 - CIPA; NR-7 - PCMSO; e NR-9 - PPRA), considerando-se as especificida-
des para controle e prevengio dos riscos encontrados no ambiente de trabalho da
saude. Diferentes questdes sdo contempladas na NR-32, incluindo a questdo dos
riscos bioldgicos, a necessidade de capacitagdo continuada, imunizagdes e institui-
¢do de outras medidas de prevengao, identificacdo dos riscos e controle da saude
ocupacional dos trabalhadores da saude.

Apesar da disponibilidade de recursos avangados no pais, como os medica-
mentos antirretrovirais para profilaxia pos-exposi¢ao, os estudos tém demonstra-
do que ainda existe a ocorréncia de um numero elevado de acidentes envolvendo
circunstincias com maior facilidade de prevencéo, para as quais ja foram descritas
medidas de controle ha mais de duas décadas.

A implementacdo de estratégias de prevenc¢do mais eficazes é uma questdo ur-
gente no Brasil. O conhecimento sobre os dados epidemiolégicos dos acidentes do
trabalho é essencial para o planejamento de interveng¢des e medidas de prevengido
nos niveis local e nacional. Criar uma rede integrada e hieraquizada de informa-
¢oes que também disponha de mecanismos eficazes de comunicagio inter e in-
trainstitucional é também fundamental.

Por fim, hd também a necessidade urgente de se garantir a incorporagdo do
tema “Riscos bioldgicos para trabalhadores da satide” na formagao dos profissio-
nais de saide tanto de nivel técnico quanto de nivel superior e investir em a¢des de
educagio permanente nos servicos de satde.

Palestra: Acoes de Biosseguranca no ambito do Ministério da Defesa

» Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Junior (Ministério
da Defesa)
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A participagdo do Ministério da Defesa no tema Biosseguranga estd prevista na
Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, que estabelece normas de seguranca e me-
canismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus derivados, cria o0 Conselho Nacional de Biosseguranga
(CNBS), reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) e
dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga (PNB). A referida Lei foi regula-
mentada pelo Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

A atuagdo do Ministério da Defesa conta com o apoio dos Comandos da Ma-
rinha, do Exército e da Aerondutica; das suas Secretarias de Organizagdo Insti-
tucional (SEORI); de Politica, Estratégia e Assuntos Internacionais (SPEAI); e de
Ensino, Logistica, Mobilizagao, Ciéncia e Tecnologia (SELOM); e do Estado-Maior
de Defesa (EMD).

O Departamento de Satde e Assisténcia Social (DESAS/SEORI) e o Departa-
mento de Politica Estratégica (DPE/SPEAI) tém participado diretamente das ne-
gociagdes no ambito Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convengéo
sobre Diversidade Bioldgica (Cartagena Protocol on Biosafety - CPB), além de
prestar assessoria aos representantes desta Pasta na CTNBio e no CNBS. O De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia (DPECT/SELOM) tem atuado especialmente
na Convengdo de Proibicdo de Armas Bioldgicas e na Comissdo Nacional de Bio-
tecnologia. O Estado-Maior de Defesa tem papel importante nas a¢des de resposta
de emergéncia com a ativagdo do seu sistema de comando e controle, em caso de
eventual acidente por agente bioldgico.

Observa-se assim, pelo acima exposto, que o Ministério da Defesa tem uma
visdo mais ampla sobre o assunto de biosseguranga, nio se restringindo unica e
exclusivamente ao escopo de OGM e seus derivados.

O CPB tem por objetivo “contribuir para assegurar um nivel adequado de pro-
te¢do no campo da transferéncia, da manipulag¢do e do uso seguros dos organismos
vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que possam ter efeitos
adversos na conservagio e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando em
conta os riscos para a saide humana, e enfocando especificamente os movimentos
transfronteirigos” Este, talvez, seja um dos motivos pelo qual o termo “biossegu-
ranga’ esteja, atualmente, tdo vinculado aos OGM, restringindo uma maior aceita-
¢do com rela¢do a ampliagdo do seu conceito para a esfera de seguranc¢a em satde
e na drea de defesa.

Atualmente, o principal tema em discussdo no 4mbito do CPB tem sido a ne-
gociacdo de regras e procedimentos para responsabilidade e compensagdo por
eventual dano resultante do movimento transfronteirigo de organismos vivos mo-
dificados. O documento de negociacdo devera ser apresentado a V Conferéncia
das Partes do Protocolo (COP-MOPS5), que serd realizada em Nagoya - Japdo, em
2010. O Ministério da Defesa tem participado deste processo, tanto no cendrio na-
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cional como internacional, tendo integrado a delegagéo brasileira recentemente na
Reunido do Group of the Friends of the Co-Chairs Concerning Liability and Redress
in the Context of the Cartagena Protocol on Biosafety (GF Lé&R), ocorrida na Cidade
do México, em fevereiro de 2009.

Dentre os temas debatidos, destaca-se a defini¢do de dano e sua valoragéo, ten-
do sido ainda levantada a idéia de “ameaca iminente de dano”. Neste contexto, é
importante frisar a insercdo de temas afetos a Politica de Defesa Nacional, a exem-
plo da proposta apresentada pela Comunidade Européia referente a seguranga na-
cional e internacional e, ainda, a preocupag¢do com possiveis desastres bioldgicos.

Se tomarmos o atentado terrorista ao World Trade Center, como exemplo, em
que momento poderia ser considerada a ameac¢a iminente de dano? a) quando ter-
roristas recrutados pela Al-Qaeda se matricularam em escola de aviagio civil nos
EUA; b) quando os avides foram seqilestrados; ou ¢) quando o avido estava prestes
a colidir com as torres gémeas ? Na realidade, todas as situagdes descritas podem
ser consideradas como ameaga iminente de dano, diferindo somente quanto a con-
di¢do de identifica¢do do propdsito do ato e do momento em que ele sera realizado.

Retornando agora, ao tema, um determinado microorganismo (virus por
exemplo), tanto pode vir a ser manuseado geneticamente para a producio de va-
cinas, como para aumentar a resisténcia da cepa a antivirais ou a sua viruléncia
ou a sua transmissibilidade ou para a producéo de toxinas de fusdo. A diferenca
entre a inten¢éo de produgio de vacinas e aos demais prop6sitos, que poderiam ser
chamados de desvio de uso, nem sempre é facilmente monitoréavel, sem levar em
considera¢do que em ambos os casos os resultados iniciais sio desconhecidos e ha
sempre o risco da ocorréncia de um incidente ou acidente pela manipulagio. As-
sim sendo, ndo ha como se tratar desenvolvimento cientifico, e neste caso biocién-
cia, e seguranca separadamente. Conseqiientemente, faz-se necessario elaborar um
codigo de conduta, com carater vinculatério, de modo a coibir possiveis desvios
de conduta nas pesquisas cientificas e que deve absorver a especificidade de cada
Estado-Parte, de modo que ele possa ser adotado e promulgado em conformidade
com a respectiva legislaco, religido, cultura, poder econdmico e estruturas cienti-
fico, empresarial, industrial e educacional dos Estados-Parte.

Tomando como base as linhas de raciocino expostas, foi criada a Comissdo de
Biosseguranca do Ministério da Defesa (CBio-MD), a qual estd elaborando uma
proposta de Diretriz de Biosseguranca para as For¢as Armadas, cujos principais
propositos serdo:

« preparo e emprego das Forcas Armadas nas agdes de biosseguranca;

« implementa¢do de uma cooperagdo com outros ministérios e 6rgios atuantes
na area de biosseguranca;

« promogao de capacitagdo de pessoal, por meio do desenvolvimento de estudos
sobre biosseguranca e defesa biologica;
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« padronizagdo de conceitos, planos, agdes, doutrina e emprego de pessoal, bem
como de materiais e equipamentos, na execu¢do das atividades militares de
biosseguranga;

« desenvolvimento de mentalidade de biosseguranca, defesa bioldgica e de as-
pectos relacionados a seguranca nacional; e

« promogio do intercimbio com outras Nagdes e Organismos Internacionais.

Desta forma, o Ministério da Defesa vem cumprindo com a missdo que lhe
cabe, porém considera importante que se discuta biosseguranca sob um contexto
mais amplo, além de OGM, e se envide esforgos para se integrar os diversos foros
da atividade, envolvendo agentes bioldgicos e toxinas e biotecnologia, em face da
possivel dualidade de tecnologias resultantes. Assim estar-se-ia rumando frente a
conscientizagdo, para uma melhoria na seguranga fisica, para uma maior detec¢éo
das lacunas que possam estar havendo no sistema de controle e restri¢ao e para um
maior controle nas transferéncias de conhecimento e tecnologia.

Por fim, propde-se ainda, a associagdo da pessoa do cientista a responsabili-
dade pelo potencial emprego dos resultados de seus trabalhos; incentivar os cien-
tistas a avaliarem, continuamente, ao longo de todas as etapas de suas pesquisas,
as potenciais conseqiiéncias da tecnologia resultante; estimular o monitoramento,
pela comunidade cientifica, de atividades suspeitas de desvio de conduta; elaborar
acdes conjuntas de resposta as emergéncias causadas por agentes bioldgicos; e atu-
ar em conjunto para a viabilizagdo de um Laboratério NB4 no Brasil.

Palestra: Acoes em Biosseguranca de OGM no ambito do MAPA

o Marcus Vinicius Segurado Coelho (Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento)

A Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, comumente chamada “Lei de Bios-
seguran¢a” e regulamentada pelo Decreto N° 5.519, de 22 de novembro de 2005,
estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo das atividades de
pesquisa e uso comercial de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
seus derivados, adotando como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na drea
de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saide humana, animal e ve-
getal, e a observéncia do Principio da Precaugio para a protegio do meio ambiente.

De acordo com a Lei N° 11.105/05, que trata especificamente daqueles pro-
dutos obtidos por técnicas de engenharia genética, compete & Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga - CTNBio analisar, caso a caso, os riscos associados as
atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados, assim como estabelecer
normas de seguranga e restri¢des de uso para esses produtos. Compete também a
CTNBio estabelecer as regras de funcionamento das Comissdes Internas de Bios-
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seguranga (CIBIO), no 4mbito das institui¢des de direito publico ou privado que
realizam atividades de pesquisa com OGM.

A Lei N° 11.105/05 também estabelece a competéncia dos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimen-
to, da Satde, do Meio Ambiente e da Pesca, para registrar os produtos obtidos a
partir de engenharia genética e fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de
biosseguranca estabelecidas pela CTNBio.

No ambito das competéncias do MAPA, as atividades de registro e fiscalizacdo
relativas aos OGM e seus derivados propriamente ditas sdo realizadas no ambito
da Secretaria de Defesa Agropecuaria, a qual conta com uma coordenagio espe-
cifica (Coordenagio de Biosseguranca de OGM - CBIO), responsével pelo apoio
técnico aos Departamentos de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas (DFIA), de Insu-
mos Pecudrios (DFIP), de Inspecdo de Produtos de Origem Vegetal (DIPOV), de
Inspecdo de Produtos de Origem Animal (DIPOA), de Sanidade Vegetal (DSV) e
de Satde Animal (DAS).

O MAPA conta ainda com um Comité de Assessoramento em Biosseguranca
de OGM (CABIO), vinculado & Secretaria Executiva, cujas principais atribui¢des
sdo: apoiar as diferentes unidades organizacionais do MAPA no cumprimento de
suas obrigacdes; assessorar na elaboracdo de posicionamentos oficiais do MAPA
para a CTNBio e o CNBS; e acompanhar as atividades dos foros nacionais e inter-
nacionais relacionados a biotecnologia e biosseguranca agropecuaria.

Na atividade de registro dos produtos derivados da engenharia genética, como
sementes de plantas geneticamente modificadas ou vacinas recombinantes para
uso veterinario, o MAPA observa, além da decisdo técnica da CTNBio quanto aos
aspectos de biosseguranca do produto (alteragdo genética), as demais legislagoes
vigentes aplicadas aquele tipo de produto, como, por exemplo, a Lei N° 10.711/03
(Lei de Sementes e Mudas). A informagéo sobre os OGM e seus derivados regis-
trados para uso na agricultura e pecudria é disponibilizada no enderego eletronico
do MAPA.

No campo da fiscaliza¢do, o MAPA realiza a¢des tanto em atividades de pesqui-
sa de OGM como atividades de uso comercial.

A fiscalizagdo das atividades de pesquisa com OGM para uso agropecuario é
realizado pelas Superintendéncias Federais de Agricultura (SFA) do MAPA nos
estados e abrange tanto as atividades em nivel de conten¢do como aquelas reali-
zadas a campo (liberagdo planejada). Na fiscalizagdo é verificado o cumprimento
das medidas de biosseguranca e restri¢des de uso estabelecidas pela CTNBio. Para
as atividades em regime de contencéo sio verificados aqueles quesitos e exigéncias
aprovados pela CTNBio, por ocasido da concessdo do Certificado de Qualidade
em Biosseguranca (CQB). Nas atividades a campo sdo verificados, entre outras,
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o isolamento e restricdo de acesso & drea experimental, as dimensdes do campo
experimental, o emprego de bordaduras, os procedimentos de descarte do OGM e
a realizacdo do monitoramento da drea posteriormente.

A fiscalizacdo de atividades comerciais com OGM realizadas pelo MAPA tem
como objetivo principal coibir o plantio de OGM ndo autorizado pela CTNBio
(milho, soja, algoddo e etc). Essa fiscalizagdo também se dirige aquelas atividades
de produgdo de OGM liberados comercialmente com regras de producéo (Ex. dis-
tancias das lavouras de milho GM em relagéo as lavouras de milho convencional).
Para isso sdo realizados testes imunocromatograficos nas plantas localizadas na
area objeto da fiscalizagdo, sendo os resultados confirmados, posteriormente, em
laboratério por técnica de PCR.

Em 2008 o MAPA realizou 632 agdes de fiscalizagdo, sendo 61% em atividades
de pesquisa a campo controladas, 31% em lavouras comerciais e 8% em instalagdes
industriais, sobretudo relacionadas ao beneficiamento de algoddo. As principais
culturas fiscalizadas nesse ano foram milho (354) e algodio (183).

Para o exercicio de suas atribui¢es no campo da fiscalizagdo das atividades
com OGM, o MAPA conta com o suporte de sete laboratérios privados creden-
ciados junto a Coordenagdo Geral de Apoio Laboratorial da Secretaria de Defesa
Agropecuaria (CGAL). O MAPA também realiza um projeto de estruturagdo de
trés de seus laboratérios oficiais para referéncia em anélise de PCR de produtos
agropecudrios.

As agdes do MAPA em biosseguran¢a de OGM baseiam-se na Lei N° 11.105/05
e sdo restritas as atividades agropecudrias. Para garantir o cumprimento de suas
responsabilidades, o MAPA revisou as suas rotinas e os seus procedimentos, além
de alterar a legislacdo em vigor aplicada ao registro de produto, para incorporar a
exigéncia de prévia manifestagdo da CTNBio. Para realizar as suas atribuicdes o
MAPA também investe em capacitagdo de seus profissionais e em infra-estrutura.

Palestra: Alguns elementos para a construcao de uma Politica de
Biosseguranca em Saude

o Mirio César Althoff (Secretaria de Vigilancia em Satde)

Inicialmente o palestrante apresentou uma retrospectiva histérica das prin-
cipais a¢oes de Biosseguranca realizadas pela Secretaria de Vigilancia em Sau-
de (SVS), por meio da Coordenagdo Geral de Laboratérios de Satde Publica
(CGLAB), nos ultimos 10 anos.

No campo educacional destacou, entre outras agdes: 1) a estruturagdo de um
Programa de educagdo em Biosseguranca, para profissionais multiplicadores, vin-
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culados a Laboratérios de Saude Publica, em especial dos Laboratorios Centrais
dos Estados (Lacen), executado entre os anos de 2000 a 2004. Este programa con-
seguiu atingir, durante o periodo citado, um niimero aproximado de 4.000 profis-
sionais. Para a capacitagdo destes multiplicadores, foram realizados de um curso
nacional e 4 cursos regionais onde foram capacitados 5 “mutiplicadores” por cada
um dos 27 Lacen. Apds esta fase, foram realizados nos Estados mais de 100 cursos
locais de Biosseguranca. Este programa foi executado em parceria com o Centers
for Disease Control and Prevention (CDC Atlanta) e com a Fundagdo Osvaldo
Cruz (Fiocruz); 2) Realizagdo do 1° Curso especializagdo em Biosseguranga para
Laboratorios de Saude Publica a distancia, que formou 27 profissionais especialis-
tas. Este curso foi realizado por meio da Escola Nacional de Satde Pablica/ENSP/
Fiocruz; 3) Realizagdo, nos anos de 2004 e 2005, de dois treinamentos de Biosse-
guranga no manejo de ambientes laboratoriais de nivel de Biosseguranga 3 (NB-3),
para profissionais de laboratério e de manutengdo de instalagdes, vinculados as
instituigdes onde foram construidas as dreas laboratoriais NB-3.

No campo normativo destacou, entre outras agdes: 1) participacdo da criagdo
e com de representante da SVS, da Comissdo de Biosseguranga em Saude criada
em 2002; 2) participagdo na elaboragio dos documentos “Diretrizes Gerais para
o Trabalho em Contenc¢do com Agentes Bioldgicos” e “Classificacdo de Riscos de
Agentes Biologicos”; 3) Edigao da Portaria GM 2606/2005 e Portaria 70 SVS/2005,
que estabelecem que os Lacen e os Laboratérios de Referéncia Nacional e Regional,
respectivamente, cumpram com os requisitos de qualidade e biosseguranca, para
efeitos de recebimento de recursos financeiros e de habilitacdo; 4) Portaria, a ser
publicada, que estabelece de forma detalhada sobre os “Requisitos Gerais de Bios-
seguranca para Laboratorios de Saude Publica’”.

No campo da infraestrutura destacou entre outras a¢des: 1) Construgdo de
11 areas laboratoriais NB-3 em institui¢des laboratoriais que atuam nas a¢des de
Vigilancia Epidemiolégica; 2) Fornecimento de todos os equipamentos para estes
ambientes laboratoriais; 3) Certificagdo externa dos laboratérios NB-3. Estas me-
didas estao em desenvolvimento desde o ano 2003.

Destacou ainda a produgcéo de trés edigdes do Livro “Biosseguranga em Labora-
térios Biomédicos e de Microbiologia”, nos anos de 2000, 2003 e 2006, a realizagdo
em 2005 do 1° Semindrio Internacional de Biosseguranca aplicada a Laboratdrios,
na cidade de Sdo Paulo, a realizacio em 2007 do 1° Seminario Internacional sobre
ambiente laboratorial de nivel de Biosseguranca 4 e, agora em 2009 a previsdo de
estruturagdo e contrata¢do junto a Fiocruz do 2° Curso de Especializacdo em Bios-
seguranca para Laboratorios de Saude Publica a distancia.

Apresentou o conceito que atualmente é referéncia para o trabalho em Biosse-
guranga pelo Ministério Satde: “E a condigo de seguranga alcangada por meio de
um conjunto de a¢des destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a satide humana, animal, vege-
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tal e o ambiente, bem como a qualidade do trabalho desenvolvido”. Este conceito
esta descrito no documento Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conteng¢do com
Material Bioldgico.

Destacou que este conceito é muito importante, pois é um conceito bastante
amplo e se refere a todos os riscos e ndo somente ao bioldgico. Este conceito se
preocupa com os impactos que os riscos, de qualquer natureza, impactam a satude
e portanto a vida, dos humanos, animais, vegetais e 0 meio ambiente, nio se redu-
zindo apenas aos humano.

Ao abordar a conformagédo da regulamentacéo brasileira sobre a Biosseguran-
¢a, demonstrou que, em fungdo das diversas dimensdes deste tema, o marco regu-
lador brasileiro se faz por meio de um conjunto de leis e regulamentos de diversos
setores do poder executivo, ministérios ou agéncias, em particular os Ministérios:
da Satde (incluindo a ANVISA), Trabalho, Ciéncia e Tecnologia, Agricultura,
Meio Ambiente, dos Transportes, da Defesa e a Agéncia Brasileira de Inteligéncia.

Como forma de materializar esta sua argumentagio passou a exemplificar as
diversas regulamentagdes:

+ Biosseguranga no setor saude:

1. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenc¢do com Agentes Bioldgicos;

2. Classificagdo de Risco dos Agentes Bioldgicos;

3. Sistema de Gestdo em Biosseguranga em Laboratdrios de satde publica (a
ser publicada);

4. Portaria 472/09 sobre transporte de amostras infecciosas;

5. RDC 302/05 da ANVISA regulamento técnico para funcionamento de la-
boratdrios clinicos;

6. RDC 50/02 da ANVISA, regulamento técnico para elaboragdo de projetos
tisicos de unidades de satde;

7. Lei 9431/97 sobre a manuten¢do de um programa de infec¢do hospitalar;

8. Portaria 2616/98 diretrizes para a prevencédo e controle da infec¢do hospi-
talar;

9. RDC 48/00 roteiro de inspe¢do para o controle da infec¢do hospitalar;

10. RDC 81/08 regulamento técnico para bens e produtos importados de im-
portancia sanitdria;

11. RDC 306/04 residuos sélidos de satde;

12. Lei 6437/77 configura as infragdes sanitarias;

+ Biosseguranga no setor da Defesa:
1. Portaria 703/05 da ANAC aprova a Instrugdo IAC 153 sobre transporte de
artigos perigosos em aeronaves civis;

 Biosseguranca no setor de Satide Ocupacional:

1. Lei 6514/77 sobre seguranca e medicina do trabalho, bem como as infra-
¢Oes a legislagdo trabalhista;
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2. Portaria 485/05 aprova a NR 32 sobre seguranga e saiide no trabalho em
servigos de satude;
3. Outras Normas Regulamentadoras;

Biosseguranga no setor da Ciéncia e Tecnologia:

1. Lei 11.105/05 normas de seguranga e fiscalizacdo que envolvam atividades
com OGM;

2. Resolugées da Comissdo Técnica Nacional de “Biosseguranca”

Biosseguranca no setor de Meio Ambiente:
1. Resolugdo 358/05 do CONAMA - tratamento e disposi¢do final de RSS.

Biosseguran¢a em acordos Internacionais:

1. Protocolo de Cartagena - prevengio e controle dos riscos na transferéncia,
manipulagio e utilizagdo de OVGM;

2. Convengcdo sobre a proibi¢do de armas bioldgicas — Resolugdo 1540/04 da
ONU.

Como problemas a serem enfrentados no campo da biosseguranca destacou:

1. Legislagdo bastante difusa, sem defini¢do de um mecanismo articulador en-

tre os varios atores envolvidos;

A transgenia absorve toda agenda de prioridades em Biosseguranga;

Pulverizagdo de conceitos de Biosseguranga;

Baixa inser¢do curricular do tema dos cursos universitarios;

Falta de controle sobre os riscos advindos de ambientes universitarios de

risco;

6. Fragilidade na inspegdo, sob a 6tica da Biosseguranga, de estabelecimentos
de interesse sanitario;

7. Fragil legislacdo que regulamenta ambientes de alta contencéo;

8. Fragil avaliagdo de risco sobre importagdo de substancias infecciosas, bem
como desconectada da inspe¢do de quem estd importando;

9. Transporte de substincia infecciosas realizado de forma inadequada;

10. Baixa incorporagio de a¢des de Biosseguranca nos servigos de satde.

A

Em sua conclusio apresentou os principais eixos para a estruturagio de um

Politica de Biosseguranca em satde:

1. No eixo normativo, apontar para uma legislacdo que favoreca a articulacdo
entre todos os atores;

2. Estabelecer uma instincia interinstitucional para o tema de Biosseguranga;

Estabelecer norma especifica para ambientes de alta contengio;

4. No eixo educacional, apontar para a necessidade de inser¢do do tema da
Biosseguranga nos cursos universitarios e técnicos;

5. Promover um programa de educagio em biosseguranga para os profissio-
nais do SUS;

6. No eixo de infra-estrutura, apontar para investimentos com o objetivo de

@
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melhorar as condigées das instalacdes dos ambientes de risco;
7. Inserir a Biosseguranga como uma ferramenta da Qualidade.

Palestra: Oficina de Biosseguranca em Saude — AISA

o Caiene Avani dos Reis Caixéta (Assessoria de Assuntos Internacionais de Sau-
de)

A idéia inicial seria falar um pouco sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos
Internacionais em Saide e Ambiente do Ministério da Satde que foi instituido
pelas Portarias n°s 922 de 21/06/2001 e 1358 de 21/07/2003.

Sio membros deste GT: Assessoria de Assuntos Internacionais de Saude
(AISA); Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE); Secre-
taria de Atencdo a Saude (SAS); Consultoria Juridica (CONJUR); Agéncia Nacio-
nal de Vigildncia Sanitdria (ANVISA); Secretaria de Vigildncia em Satude (SVS);
Fundac¢io Nacional de Saude (FUNASA) e Funda¢ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
A coordenagio do GT é feita pela AISA.

A competéncia do GT ¢é subsidiar o posicionamento do Ministério da Saide
face aos mecanismos internacionais, assim como auxiliar os setores do Ministério
na discussdo dos temas e tomada de decisdes no pais e no exterior e os temas tra-
tados no 4mbito do GT séo:

« Convengdo sobre Poluentes Organicos Persistentes (POPs);

o Convengdo de Roterdd para Aplicagdo do Procedimento de Consentimento
Prévio Informado (PIC);

o Convengio de Viena para Protecdo da Camada de Ozdnio/Protocolo de Mon-
treal;

« Convencgdo de Basiléia sobre o Controle de Movimentos Transfronteiricos de
Residuos Perigosos/Protocolo sobre Responsabilidade e Compensacio;

« Convengdo para Proibi¢ido de Desenvolvimento, Produgio e Estocagem de Ar-
mas Bacterioldgicas (Bioldgicas) e a Base de Toxinas e sua Destrui¢do (CPAB);

« Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB)/Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga;

o Convengdo Quadro sobre Mudanca do Clima/Protocolo de Quioto;

o Abordagem Estratégica para Manejo Internacional de Quimicos (SAICM).

Posteriormente, o foco principal a ser apresentado é o Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranca que foi promulgado pelo Decreto n° 5.705, de 16/02/2006 e
tem como objetivo (Artigo 1): “contribuir para assegurar um nivel adequado de
protecio no campo da transferéncia, da manipulagéo e do uso seguros dos organis-
mos vivos modificados (OVMs) resultantes da biotecnologia moderna que possam
ter efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade bioldgica,
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levando em conta os riscos para a saide humana, e enfocando especificamente os
movimentos transfronteiri¢os”

Para a satide, atualmente, o Artigo 27 estd sendo muito importante; este Artigo tra-
ta de Responsabilidade e Compensagio: “A Conferéncia das Partes atuando na qualida-
de de reunido das Partes do presente Protocolo adotara, em sua primeira reunido, um
processo em relagdo a elaboragio apropriada de normas e procedimentos internacio-
nais no campo da responsabilidade e compensagio para danos que resultem dos mo-
vimentos transfronteiricos de OVMs, analisando e levando em devida consideragéo
os processos em andamento no direito internacional sobre essas matérias e procurara
concluir esse processo num prazo de quatro anos”

Um pequeno e resumido histérico do Grupo de Trabalho Aberto Ad Hoc de
Peritos Técnicos e Legais sobre Responsabilidade e Compensacio foi feito, desde
sua criagdo na COP-MOP 1, até a ultima reunido realizada em fevereiro tltimo
com a 1° Reunifo dos Amigos dos Co-Presidentes.

Bem, na 4° Reunido do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 22 a 26 de ou-
tubro de 2007, em Montreal, uma sintese dos textos e enfoques operacionais pro-
postos e opgdes identificadas no 4mbito da responsabilidade e compensagio no
contexto do Art. 27 do Protocolo foi a base de trabalho. A questdo da natureza do
Regime foi levantada, seria: vinculante, ndo vinculante ou misto. Para resguardar
os interesses da saude, o melhor seria um Regime totalmente vinculante.

Um Aviso Ministerial foi necessario, pois o chefe da delegacio alegava que a
questdo de dano ja havia sido resolvida no Brasil e que ja havia sido consensuada
em incluir apenas “riscos a saide” na definicdo de dano, mas na verdade isso ndo
aconteceu. Entdo o Aviso foi feito e sugeriu-se a inclusdo “..levando em conta da-
nos a satide humana” ao invés de “risco a saade”

Na 5° Reunido do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 12 a 19 de margo de 2008,
Cartagena, na Colombia; durante esta reunido, um pequeno grupo de Amigos dos Co-
presidentes foi criado para promover as negociagdes com o fim de agilizar o processo.
Representantes do MS explicaram para a delega¢do brasileira a vantagem da satude:
dano é a prova do risco, entdo poderfamos nos beneficiar duplamente, quando houver
o dano e quando houver o risco. Outra questdo é atrelar o dano & satide a um dano
anterior a biodiversidade.

Na COP-MORP 4, que se realizou em maio de 2008, em Bonn, Alemanha, o Brasil
alegou achar risco muito amplo e a Colémbia que anteriormente sugeriu a exclusio da
saude, aceitou dano (por ser mais restritivo), sendo este decorrente de dano a biodiver-
sidade. Apesar de todos os percal¢os, satide permaneceu na pauta.

A situagdo atual do Regime de Responsabilidade e Compensagdo esta baseada
na 1° Reunido dos Amigos dos Co-Presidentes que se realizou de 23 a 27 de fevereiro
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de 2009 na Cidade do México. O Grupo concordou em trabalhar em prol de um
instrumento juridicamente vinculante sob a forma de um protocolo complementar
enfocando uma abordagem administrativa, mas incluindo uma disposi¢do sobre
responsabilidade civil com orienta¢des ndo vinculantes, com o entendimento de
que a decisdo final sobre esta matéria s serd tomada na COP-MOP 5, que sera
realizada em outubro de 2010, em Nagoya, no Japao.

Antes da reunido uma Nota foi distribuida pelos Co-Presidentes, onde no Ob-
jetivo excluia a saide humana. O Brasil queria a eliminag¢do deste Objetivo, mas se
ndo fosse possivel aceitaria incluindo “..levando em conta danos a satide humana”

A posi¢ao da saide dependerd de uma futura decisdo sobre uma nova expres-
sdo que foi inserida no texto: “ameaca iminente de dano”. Se prevalecer essa posi-
¢d0 ndo podera se falar em risco a saude, uma vez que um risco nada mais é que
uma “ameaca iminente de dano”.

Apéndice D — Apresentacdes em Power Point

Palestra: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Satude
« Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros (Assessor Técnico do Conselho
Nacional de Secretdrios de Saiide - CONASS)

Palestra: Biosseguranca no Sistema de Satde: um olhar para os Municipios

em um sistema descentralizado.

« Expositor: Herbert Charles Silva Barros ((Diretor de Vigildncia em Saude -
SMS - Macei6 - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde — CO-
NASEMS)

Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-

ANVISA

o Expositor: Aron Jurkiewicz (Professor Titular da Universidade Federal de Sao
Paulo - UNIFESP)

Palestra: Riscos Biologicos & Servicos de Saude
« Expositor: Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)

Palestra: Acoes de Biosseguranca no ambito do Ministério da Defesa
o Expositor: Contra — Almirante Médico José Luiz Amarante Junior (Diretor do
Departamento de Satude e Assisténcia Social do Ministério da Defesa — MD)

Palestra: Acdes em Biosseguranca de OGM no ambito do MAPA
« Expositor: Marcus Vinicius Segurado Coelho (Coordenador de Biosseguranca
de OGM do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA)
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Palestra: O exercicio da Biosseguranca no Brasil — Lei 8.974: 05/01/95 -

Lei N° 11.105, de 24 /03/ 2005

« Expositor: Luiz Antonio Barreto de Castro (Secretario de Pesquisa e Desenvol-
vimento do Ministério de Ciéncia e Tecnologia - MCT)

Palestra: NR 32: Seguranca e Satde no Trabalho em Servicos de Satde
« Expositora: Noeli Martins (Auditora Fiscal do Trabalho — Ministério do Traba-
lho e Emprego - MTE)

Palestra: Politica de Biosseguranca na Fiocruz — Estratégia, avaliacdo e acom-

panhamento das acdes em Biosseguranca

« Expositora: Maria Celeste Emerick (Assessora — Vice-Presidéncia dae Pesquisa
e Laboratorios de Referéncia da Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ)

Palestra: Alguns elementos para a construcao de uma Politica de Biosseguran-

¢a em Satde — SVS

o Expositor: Mério Cesar Althoff (Assessor Técnico — Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — SAS
« Expositora: Maria Angela de Avelar Nogueira (Consultora - Coordenagio Ge-
ral da Média e Alta complexidade da Secretaria de Atengdo a Saude - SAS)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — AISA
« Expositora: Caiene Avani dos Reis Caixéta (Chefe do Servigo de Projetos III da
Assessoria de Assuntos Internacionais em Satde — AISA)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — ANVISA
» Expositora: Rosangela Gomes Benevides (Geréncia Geral de Laboratdrios de
Saude Publica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — FUNASA

« Expositor: Bernardino Vitoy (Diretor do Departamento de Satide Indigena da
Fundac¢io Nacional da Satde - FUNASA)
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Palestra: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude
Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros

Alcance da Biosseguranca no
Sistema de Saude

Oficina de Biosseguranga em Saude
Brasilia, 15 e 16 de junho de 2009

Fomando P. Cupening de Barros
Assessor Téonico do COMASS

5

+
CONASS

Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saude
I- Elementos conceituais

+ "“Biosseguranga é o conjunto de a¢coes voltadas a prevengao,
ﬁm‘m.fzat;én ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades

- Pesquisa

- Producgdo

- Ensino

- Desenvolvimento Tecnolégico

- Prestagdo de servigos
capazes de comprometer a saude do homem, dos animais, das
plantas, do ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos™

(CTBi-FIOCRUZ. 2003)

5

CONASS
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Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude

A Dbiosseguranga €& um processo funcional e
operacional de fundamental importancia em servigos de

salde, ndo s6 por abordar medidas de Controle de
InfecgOes para protegdo da equipe de assisténcia e
usuarios em saude. Ela tem um papel fundamental na
promogao da consciéncia sanitaria, na comunidade
onde atua, sobre a importancia da preservacao do meio
ambiente na manipulagdo e no descarte de residuos
quimicos, toxicos e infectantes e na redugao geral de
riscos a saude e acidentes ocupacionais.

5

CONASS

Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saude

- Ambito de atuacgdo dos gestores estaduais do
SuUS

v Rede hospitalar (prépria e conveniada/contratada)
v" Laboratérios e outras unidades de saude

¥ Vigilancia sanitaria e ambiental

¥" Apoio técnico aos municipios

v Capacitagao profissional

5

CONASS
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Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude
- Preocupagdes e problemas a enfrentar

* Necessidade de formulagdo de uma politica nacional de Biosseguranga em
Sande, com |dermﬁ::agau E.pretzlsra das responsabilidades e atribuicbes das
esferas de gestio do SUS;

« Disseminar o conhecimento das normas de Biosseguranga;

Caréncia de profissionais qualificados gar& a implantacao de F'r?elus de
Biosseguranga na area da saude nas diferentes regides do Brasil;

+ Mecessidade de adequagdo da infra-estrutura laboratorial e equipamentos
de protecao individuais agguleﬂvﬂs: S

Necessidade de inveslimenlo na capacitagao profissional das equipes
estaduais e municipais, utilizando-se as Escolas de Salde Publica e
Centros formadores de Recursos Humanos dos Estados, dentre outros:

®
P ONASS

Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saude

Monitoramento das atividades laboraloriais e conirole de risco (sadde humana e
ambiente);

+  Monitoramento, nejamenio e gerenciamenlo do descarte de residuos das
atividades de mﬁgl:[iall;:mmr‘aos.huspilnis}:

*  Moniloramento, planejamento e gerenciamento das atividades produtivas de
manufalurados que  envolvem  risco  bioldgico  (produgio de  vacinas,
hemocentros. maladouros etc)

+  Monitoramento de condighes de ocorréncia de epidemias e/ou pandemias (Sindrome
Respiratdria Aguda Grave/SARS, Gripes aviaria e suina, febre aflosa, encefalopatia
espongiforme transmissivel, Doenga de Creutzfeldi-Jakob/vaca louca ete);

de conlinuidade de negdcios ou plano de recuperagdo de desasires,
Gue o.o’gg;m de descrever as ﬂedidns a serem tomadas por
empresas,institui & paises;

Participa nos Planos de Contingéncia, lambém chamado de planejamenio de

Aluagao no controle de emergéncia e reemergéncia de doengas (ebola, sars. febre
amarela, dengueelc)

5

CONASS
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Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saude

« Participagao nos planos de gerenciamento de residuos comuns e sua comelagao
com os lemas saneamento, higiene, habitacho, salde coletiva. sequranca pdblica,
qualidade de vida, qualidade ambiental.

ak

*¥conass

Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude

* Hospitais e clinicas produzem lixo com allo poder de contaminagdo. Sao capazes de
gerar, ainda, residuos quimicos de risco e rejeitos radioativos.

+  Alem disso, produzem uma enorme quantidade de lixo “"comum”, que acaba sendo
descartado de maneira inadequada, com potencial infectante,

*
*
= CONASS




Ministério da Saude
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Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saulde

Referéncias:

BRASIL. Consedho Macional dé Secretanios 00 Saude, Colecao Progestores, vol, 4, Ciéncia e
Tecnoiogia em Sadde. Brasiia: CONASS, 2007

COSTA, M, Costa, M.F.B. Profissionalizaclo da Biossegurangacontribuicbes para a educacao
profissional em sadde. Disponivel em it epsly focnz briuploadidMarco Costa ppl, Acess0
em 27052009

MAVARRO, M. Biosseguranga. qualidade ¢ ambiente; temas e conceitos. Disponivel em
it sovergs com beipalesirasDna Madl MNavatre Biosseguranca qualidade e ambiente pdf.
Acesso em ZT052009,

SOTERO.A. Biosseguranca. Palestra proferida na 3°. Cenferéncia regional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao, julno 2005, Manaws/AM, Disponivel am

hit: e cgee. orgbravidadesmedinect php ZidProduios 12 1. Acasso am 2705/2000

=£“!’ll:'l.'.'lI\M.SE
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Palestra: Biosseguranca no Sistema de Satde: um olhar para os Municipios em um
sistema descentralizado

Expositor: Herbert Charles Silva Barros

CONSELHO NACIOMNAL DE SECRETARIAS
MUNICIPALS DE SAUDE

NUCLEO DE PROMOCAO E VIGILANCIAS

BIOSSEGURANCA NO SISTEMA DE SAUDE: UM
OLHAR PARA OS MUNICIPIOS EM UM SISTEMA

DESCENTRALIZADO

Herbert Charles Silva Barros
Diretor de Vigildncia em Salde
SMS - Maceid

»
& Panorama Legal

= Portaria GM/MS 1.683 de 28 de agosto de 2003

Institui a Comissdo de Biosseguranca em Salde
'Elaborar e reformular normas’
» Portaria GM/M5 1.608 de 05 de julho de 2007
Aprova a Classificacto de Risco dos Agentes Biolégicos
~ Portaria GM/MS 178 de 04 de fevereiro de 2009

Institui o GT para revisdo e atualizagdo da Classificacdo

de Risco dos Agentes Bioldgicos
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-
& Definicdo

» Biosseguranca:

« Seguranga da vida; vida livre de perigo.

"E o conjunto de acées voltadas para a prevencéo,

minimizacao ou eliminacdo. de riscos inerenfes as
atividades de pesquisa, produgdo, ensino,
desenvolvimento tecnologico e prestagdo de servigos,
visando a saude do homem, dos ahimais, a preservagdo
do melo ambiente e a gualidade dos resultados”
(Teixeira e Valle, 1996)

Bigsseguranca: uma oberdagem multidisciplinar
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Atualmente

» Foco no agente bioldgico
» Satde do Trabalhador
« Profissionais de salde
» Acidentes com material biologico

» Hospitais, Laboratérios, Indistrias, Universidades,

Centros de Pesquisa
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-
o Mas. ..

~ Agentes Quimicos, Fisicos, Sociais, efc.
» Salide do Trabalhador
« Profissionais ndo-satde
« Usudrios dos Servigos de satde
~ Rede Municipal de Satide e Servicos de Interesse
» Trabalhos de campo

« Agentes de Combate ds Endemias e Agentes

Comunitarios de Salde

. Investigadores de Obitos

Futuro

» Protocolos estabelecidos
» Fluxos bem definidos
~ Formacdo de Recursos Humanos

» Fontes de Financiamento

% Politica Nacional de Biosseguranca em Satde
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herbertch@gmail .com

hebertcharles@maceio.al.gov.br

(82) 3315-5258 (Fone/Fax)
9381-8014 / 8882-8105
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Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-ANVISA
Expositor: Aron Jurkiewicz

OFICINA DE BIOSSEGURANCA
EM SAUDE

15/06/2009
Aron Jurkiewicz
Unitesp - CTNBio
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DEPRESSAO0 .
COLESTEROL-ALTO
DORES |

A revolugio no tratamento
desses males na era dos

RIIPEH'HEMEI]IHS .

Abertura e Mesa Redonda
15/6/09

. Soc. | | Academia
. Cwil
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Conselho Nacional de Saude (CNS)

~.credenciamento de instituigoes de saude que se
candidatem a realizar pesquisa em seres
humanos

wacompanhar o processo de desenvolvimento ¢
‘incorporacio cientifica e tecnoldgica na drea de
sanide, para a observéincia de padrdes éticos

sell UNﬂﬁnhnldasSeereﬂrius Estaduais de
Satde (CONASS)
... manter intercimbio com 6rgios e entidades

nacionais e estrangeiras de interesse para o setor
Saide.
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Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saiide (CONASEMS)
... aperfeicoamento dos respectivos sistemas de

saiide, primando pelo intercimbio de
informacdes e pela cooperaciio técnica.

I
SHOXGIdade e inocuidade

5iLfele)
i

11 £
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~ CTNBio
A CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar, criada

através da lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja

Biosseguranga relativa a OGM, bem como

estabelecimento de normas técnicas de seguran

pareceres técnicos referentes a prote¢io da salde hu

dos organismos vivos e do meio ambiente, para ativ

que envolvam a construgdo, experimentagao, cultivo,

manipulagdo, transporte, comercializagéo, consumo, armazena
liberagdo e descarte de OGM e derivados.
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Legislagao da CTNBIio sobre
biotérios:

Resolugao Normativa n. 2 da CTNBio, de
27/M11/2006

(com base na Lei 11.105 de 24/3/2005 e

Decreto regulamentador 5.591/2005 de 22/11/05)

Avancos (ou modificagoes) pela resolugao n, 2 da CTNBIio

Caracteristicas
de construcao

Conjunto de
procedimentos
operacionais

. Niveis de |
diosseguranga

equipamentos -
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Infra-
estrutura

de apoio
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IC=Irritegio cutiinea;

Testes Realizades CEDEME 1986-2000

H=irmitagio ocular;

aij
e

64
I5= Injecio Sistémica;

TOA= Toxicidade oral
aguda;

4 5 B B

Parcentagem

TG= Toxicidade Geral;

2

2

IMtC= Intracutaneo;

(=}

Sens= Sensibllizacio Tipos de Testes
da Pele

Outr= outros

B cosmetics and

related substances
W industrial chamical
ents
O plastics, rubber and
other polymers

O agrotoacs
B medicines

O vaccines

Testes de toxicidade e inocuidade feitos no Cedeme ( Unifesp) =
1986 a 2000
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(HIPERSENSITIZACAO, IDIOSSINCRASIA)

ALERGIA A DROGAS

ssisia
IEIESuEoxicidade e inocuidade
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De

com Orgios ¢ entidades
nacionaly
¢ estrangeirns de interesse
T para o setor Sadde.
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A vindas so Brasil
do Prol. Antonioe
Caarcia da
Universidade
Autdnoma de
Madrid

(décadn de To)

Manter intercimbio
com orgioes ¢ entidades
nacionais
¢ estrangeiras de interesse
ara o selor Sadde.
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Manter intercimbio

com drghos ¢ entidades
nacionais
¢ estrangeiras de interesse

para o setor Sande,

TACRIPIRINAS |l
BLOQUEADORAS N NP
DE H
COLINESTERASEE |,._.. .. o ; . ; ;
DE CANAISDE  [X= H. 4-F, 2-CF3, 2-NOj, 3-NOy, 4-NO;, 4-Me,
CALCIO 4'-CgHs, 2'-OMe, 3-OMe, 4'-OMe, 3', 4'-di-OMe

¥=CH,C,N; Z=CH, N

Manter intercimbio
com orgios e entidades
nacionais

e estrangeiras de interesse
ara o sctor Sadde.
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The Royal War Ship Wasa (1628, King Gustav 11 Adolf)

One of Sweden’s most beautiful ships in the 17th century

Length: 69m 10 sails, 64 cannons
Max width: 11.7 m Hundreds of sculptures
Max. height: 19m Vitraux

Displacement: 1,210 tons Hold approx. 450 men

10 de agosto de 1628 - Naufriagio na viagem inaugural do
Wasa, apos navegar somente 1300 metros
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I an going to-spend the rest of my life
apud Ch: Kettering

LY p-'l\n;.:rul!u.n ba
fo Brasil

Conseguir vingens de
trahalho para pis

~graduandos ¢ docenies
b

Fazer e publicar
trabalhos de nivel
internacional

Promover a vinda de
L ifessnres estra nge iros
£ . _por i1|.||r|u||n\ aAridavel
i
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7

Os 12 mandamentos da Pre- Pos-graduagao

(segundo JR Valle & JL Prado, 1958)

G
Trabathar em
tempo Entegral

Normas

:‘J

Partic |||ur e
promover j
reunioes

/“*«fl'.i'“‘_"if‘f

)

fundamentais

na EPM [
Unifesp,
em 1958

Deixar tempao livee para
investigagio experimental
para receher e orientar

|l1|11|r_1_._.__...-"

CE




BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Historia da pos-graduacgao

A'pos —gradugcan A pos-graduagio
na Europa ¢ no Brasil

Estados Linidos

A pos-graduagio em
relacio a outros segmentos da
EPM/Unifesp

A plis-grads o
nw Brasil

O dia-a-dia: relacionamento (X Tavanie

profissional e pessoal fundos para
projetos de

\ sineta chamando para o cafi Sesciisn

(s bate-papos ao redor da oess

*0 PIOZIesso, €M COMPER eupeporac o o
reunides na Farmacia andamento da complexa
Paulo: vida da EFM

*0) PIONEINSMO (0 primero e

da EPM):

*3 compromisso do grupo e as expectativas,
+ns frabalhos em andamento; -

*as discussoes sobre ciéncia; Servir café as 10 ¢ 16K
COmo ponig de encontrn
¢ para desenvolvimento
{nem sempre de bom humor) do espirito de grupe

*0 bom humor e as discussoes em geral
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1) Lei de Diretrizes e Bases da Abre-se a PG a
Educacgao Nacional (Lei 4024 candidatos com
de 20/12/61. diploma de graduagao

2) Parecer 977/65 de dez 65
do CFE (Sucupira) Apresenta-se o

modelo de Mestrado
3) Lei 5540/68 de 3/12/68 (Reforma e Doutorado
universitaria)

4) Parecer 576/70 de 8/70 do CFE
Fixam-se as normas

5) Resolucao 11/779 de 07/77 para PG stricto sensu
do CFE

Cria-se a exigéncia de Residéncia Disciplina-se a PG stricto
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Palestra: Riscos Bioldgicos & Servicos de Saude
Expositor: Cristiane Rapparini

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVAGAO EM SAUDE

OFICINA DE BIOSSEGURANGA EM SAUDE
Alcance da Biosseguranga no Sistema de Saude

RISCOS BIOLOGICOS & SERVIGOS DE SAUDE

Cristiane Rapparini
Projeto Riscobiologico.org

15 e 16 de junho de 2009, Brasilia

Disclosure

(CFM n® 1.595/00 de 18/5/2000 e ANVISA n® 120/2000 de 30/11/2000)
Projeto Riscobiologico.org
- CDC - EUA — agosto 2000

- Empresa Becton, Dickinson and Company — desde agosto 2000
- Empresa BBraun — 2008

Rede de participacao voluntaria — Fundadores e colaboradores

IE<o} biologico.org
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Projeto Riscobiologico.org

Rede de Profissionais e de Servigos de Saude

Missao: Promover a reducgao de riscos biolégicos
ocupacionais para trabalhadores da saude.

r ™y
Projeto

' ™
Website Lista de PSBio
L discussao
A

Projeto Riscobiologico.org

Rede de Profissionais e de Servigos de Saude

WEBSITE
180.000 visitas/ano - em 2009: 600 visitas/dia
Manuais, Aulas, Congressos, Alertas Sanitarios
Exemplo: Hotsite HIN1 — 6af — 24 de abril de 2009
2009 — 8 a 10 novas solicitagtes e cadastros/dia
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Projeto Riscobiologico.org

Rede de Profissionais e de Servigos de Saude

LISTA DE DISCUSSAO POR EMAIL

3.200 participantes
Brasil (> 500 cidades) + 8 paises

12.000 mensagens

Projeto Riscobiologico.org

Rede de Profissionais e de Servigos de Saude

PSBIO

VIGILANCIA DE ACIDENTES DETRABALHO COM MATERIAL
BIOLOGICO EM SERVICOS DE SAUDE BRASILEIROS

Rede de colaboradores

Participacao voluntaria
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Vigilancia PSBio

RISCOS BIOLOGICOS
&

SERVICOS DE SAUDE
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Trabalhadores da Saude

35 milhdes de pessoas — exp mat biolégico

12% da populagao trabalhadora

World Health Organization. The World Health Report. 2 ) .
Geneva, Switzerland: WHO, 2002, I} biologico.org

INFECCOES OCUPACIONAIS
RISCOS BIOLOGICOS

TRANSMISSAO

Oral-fecal
Via respiratoria (goticulas ou aérea)

Por contato

Por via sangiiinea

Sepkowitz, K. A. Ann Intern Med 1996:125:917-928. I5<*M biologico.org
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Cardo, D. 2008

SARS — OMS - Alerta global 2003

Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS - Severe Acute
Respiratory Syndrome) — 1°¢ casos no final de 2002 na China.

Coronavirus - SARS-CoV.

OMS - 8.098 casos (nov 2002 a jul 2003)
1707 (21%) em profissionais de salde.
Informagdes mais especificas de alguns paises:
Trabalhadores da area da salde e estudantes de

medicina > 50% (57% - 378 de 667 casos) dos individuos
acometidos.

WHO - Setembro 2005. IE«} biologico.org
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Communicated by: ProMED-mail — March 17, 2009.

Woman with suspected Ebola infection
An member of the Hamburg Tropical Institute has received a needle
stick injury and possibly has been infected with a dangerous

pathogen.

The woman is being treated in Hamburg Universiy Hospital on
suspicion of Ebola virus infection.

The victim worked in the Bernhard Nocht Institute for Tropical
Medicine, where last Thursday [12 Mar 2009] while working in the
high security wing received a needle stick injury despite wearing
protective clothing. The woman has been transferred to an isolation
unit for treatment of the potentially highly contagious disease. So
far the patient has shown no signs of iliness. Risk of transmission

of infection has been discounted. . - :
[iE€M biologico.org

Sarcoptes scabiei

Hospital de reabilitagdo — Hidroterapia - Margues D e col. - Surto com
inicio dia 20 de maio de 2005, de forma abrupta, quando foram
notificados & CCIH dois casos de terapeutas com suspeita

diagnostica.
Mo dia seguinte, foi constatado que 98% dos terapeutas estavam com

sinais efou sintomas da doenga. No total foram acometidos 132
pacientes e 44 funcionarios. O caso indice nao foi identificado.

[iE€M biologico.org

Congresso ABIH.
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RISCOS BIOLOGICOS

PROFISSIONAIS DE SAUDE
HIV
Hepatite B Transmissao sangiiinea
Hepatite C

(60 diferentes agentes infecciosos)

FPublished case reports were found for a tofal of 60 pathogens or species: 26
viruses, 18 bacteria/rickeltsia, 13 parasites, and 3 yeasts.

Tarantola, AJIC 34(6). 367-T5, 2006, risco biﬂlﬂgi(ﬂ.ﬂfg

RISCOS BIOLOGICOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

OMS - 3 milhdes de acidentes percutineos com
agulhas contaminadas por material biolégico por ano

2.000.000 exposicao HBV, 900.000 HCV, 170.000 HIV

OMS (2000)
66.000 HBV
16.000 HCV
1.000 HIV

World Health Organization, 2002

Priss-Ustin et al., 2003 i i i
B iH<l biologico.org
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CASOS DE SOROCONVERSAO PELO HIV

ACIDENTES OCUPACIONAIS - TRABALHADORES DA AREA DA SAUDE

HPA Cfl et al. 03/2005 Ed; 1-30. IE<e} biologico.org

CASOS DE SOROCONVERSAO PELO HIV

ACIDENTES OCUPACIONAIS - TRABALHADORES DA AREA DA SAUDE

238 casos proviveis

HPA Cfl et al. 03/2005 Ed; 1-30. IE<e} biologico.org
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No Data = No Problem

JAGGER, 2001.

(iE€l biologico.org

Dado Informacao Decisao

Acao

18l biologico.org
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Rio de Janeiro, 2009

io de Janeiro, 2006
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DESCARTE E COLETORES

48 caixas avaliadas
outubro de 1999 (5 dias)

fechamento adequado - 62,7% dos casos

3740 agulhas - 37,5% reencapadas
21,6% das agulhas conectadas a seringa
45,0% das agulhas nao-conectadas a seringa

6533 objetos - 35% nao eram perfurocortantes

Silva CC e col - ABIH 2000. 1< biologico.org
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Acidentes de trabalho com
material biolégico

Situacao - Brasil

Numero de acidentes ?
Numero de infecgcoes ocupacionais ?

iH<l biologico.org

Histdria de exposi¢ao nos 6 meses

‘antecedentes ao acidente atual
Municipio do Rio de Janeiro — 1997 a 2007".

7,7% de trabalhadores

Dados sujeitos a revisao
SMSDC-RJ/SUBPAV /SAP/CLCPE/GSAIDS . )
Jan 1997 - Dez 2007 - Total = 18.764 acidentes I5<*} biologico.org
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Frequéncia encontrada de acidentes segundo

antecedentes a pesquisa e com 12 meses

2,7% e 14,7% entre auxiliares de enfermagem
1,6% e 10,2% entre enfermeiros

2,6% e 10,5% entre técnicos de laboratério

2,5% e 11,3% entre trabalhadores equipe limpeza
7.1% e 24,1% entre médicos assistentes

12,3% e 44,5% entre médicos residentes

9,4% e 55,4% entre internos de medicina

Basso M, 1999, iH<l biologico.org

INICIATIVAS - BRASIL
SMS-RJ — Janeiro 1997
SINABIO — CRT/SES-SP — 1999
PSBio — Projeto Riscobiologico.org - 2002
Repat — EERP/USP — 2003

Comissao de Saude Ocupacional em Hospitais e Outros

Estabelecimentos de atendimento a Saude Humana,
ANAMT — 2004

Portaria MS 777/2004 — SINAN-NET
Norma Regulamentadora — NR-32 - 2005

Protocolo de exposigdo a material biologico — SAS/MS - 2006
(i€l biologico.org
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CASOS DE SOROCONVERSAO PELO HIV

ACIDENTES OCUPACIONAIS - TRABALHADORES DA AREA DA SAUDE

106 casos mprovmlim
238 casos proviveis

HPACfl et al. 03/2005 Ed; 1-39. 15<l biologico.org

Contaminacao de acidente
profissional em SP

Auxiliar de enfermagem

Acidente em 14/10/94 em procedimento
de pungao venosa de pc com Aids

17/10/94 = teste de Elisa —

Nov/94 = febre + linfoadenopatia

29/12/94 = 2° teste de Elisa -

11/04/95 = Elisa e W.Blot +

Caso notificado em 10/08/97

Del Bianco, R. 2001. . . :
Seabra-Santos NJ el al. Braz J Infect Dis 2002:6(3):140-1, (Le140 biologico.org
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CONTAMINAGAO HIV

Rio de Janeiro
feminino, tec enfermagem
acidente com dispositivo IV em janeiro 1996
Fonte desconhecia infecgao pelo HIV

Acidente provocado por outro profissional
apos falha no acesso vascular periférico
durante entrega de novo escalpe

Rapparini & col - 19986.
Rapparini, C. Am J Infec Control 2006:34:237-40,

[ifT M biologico.org

CONTAMINAGAO HIV

Rio de Janeiro, enfermagem — nivel superior
acidente com agulha sutura
Fonte desconhecia infecgao pelo HIV

Movimentagao da paciente
durante parto vaginal

PS iniciou PEP (3 drogas) 1h45min ap6s o acidente

Dados sujeitos & revisdo - SMS-RJ/SUBASS/SVSICDT/GDT, e
Jan 1997 - Dez 2005 - Total = 17.147 acidentes iH<:l biologico.org
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CONTAMINAGAO HIV + HCV

Florianopolis - Santa Catarina
masculino, aux enf, 37 anos
acidente com dispositivo IV em 6/6/98
Enf Neurotraumatologia - Fonte sabidamente HIV +

Ao retirar a luva para facilitar a fixagdo do dispositivo
com esparadrapo e langa-la na bandeja,
espetou mais ou menos 3 cm de mandril
na regido hipotenar da mao.

Araujo VC e col - ABIH 2000. . .
Rapparini, C. Am J Infec Control 2006;34:237-40. [iE€M biologico.org

INFECGCOES OCUPACIONAIS
PELO HIV - RS - BRASIL

1 caso — 2001
3 casos - 2002
2 casos — 2003
1 caso — 2004

Secretaria de Estado da Saide do Rio Grande do Sul. 2 . .
Boletim até dez 2005 (Online Agosto 2006). iH <l biologico.org
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Soroconversao ocupacional de HIV
Ambulatério de Medicina Tropical do Amazonas

Acidente com paciente-fonte HIV+ em junho de 1991

M.R.T.G., 52 anos - junho de 1999, apresentou
soroconversao que evoluiu com herpes zoster em
junho de 2000. Em margo de 2003, internada por
quadro de neurotoxoplasmose.

Lucena N e col. Congresso da SBMT - Campos do Jorddo, 2007, i i
Rev Soc Bras Med Trop - vol 40: Supl I, 2007. Pag 80 - Hioss.  [{i&sl biologico.org

SOROCONVERSOES NOTIFICADAS
SAO PAULO - SINABIO

Jan/1999 a Set/2006 — 14.096 acidentes
De 10.020 casos com desfecho conhecido

2 casos de HCV
1 casos de HBY

Sinabio - Vig Epidemiolégica — PE DSTIAIDS - 5P - 2007 fiSEB biﬂlﬂgi(ﬂ ng
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CONTAMINAGCOES NOTIFICADAS
Municipio do Rio de Janeiro — 1997 a 2005".

1 CASO PARA HEPATITE B

janfa8 - RS, 26 anos, fem, equipe de limpeza,
manuseio de lixo, fonte desconhecida, fez
ARV, sem informacéao sobre vacinagao para
hepatite B

1 CASO PARAHEPATITESBe C

mar/98 - AAC, 22 anos, fem, ecﬁnpe de limpeza,
manuseio de lixo, fonte desconhecida, nao fez
ARV, nao vacinada para hepatite B

Dados sujeitos & revisdo - Fonte: SMS-RNSUBASSISVEICDTIGDT
Jan 1997 - Dez 2005 - Total = 17,147 acidentes [is.[n, blolnglcﬂ Gl’g

Acidentes notificados: Categoria ocupacional.
Municipio do Rio de Janeiro — 1997 a 2007*.

PR ourna ODONTOLOGO
LABORATORID a G2
S5 .

ENFERMAGEM
NIVELMEDIOD
3a%

ENFERMEIRD
&%

EQUIPE DE 1
LIMPEZA

ESTAGIARII OU
ESTUDANTE MEDICO
14% 17%

Dados sujeitos a revisdo

SMSDC-RUSUBPAY [SAP/CLCPEIGSAIDS i H H
Jan 19497 - Dez 2007 - Total = 18.764 acidentes [15C0 blﬂlﬂgl(ﬂ.ﬂfg
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Acidentes notificados segundo categoria profissional.
SINABIO - Estado de Sao Paulo - jan1999 a set2006.

Calegoria profissional No "
Alerdente 0o entammagem 83 06
Auxiiar g srfmagem 5538 464
Auxliar o bmpeza 1343 95 =3 g 59
Dentista 486 34
Entermeiro 572 4
Estudanss 1067 76
Laboratdrio ET) 24
Médico 1% 83
Timico de enfermagem 20 65
Outros 1362 o7
Ignoradd 200 14
Total 14096 100,0
g il PR ([ biologico.org

Acidentes notificados segundo categoria profissional.
Municipio de Sao Paulo — 2000 a 2007.

Daade A =
Auxiliar de Enfermagem 1990 55.2
Limpeza 425 12, 9= 12 9%,
Médico 225 5.6
Enfermeire 207 5.2
Estudante 139 3.7
Técnico da Enfermagem 166 2.7
Laboratério 4 2.0
Dentista 104 2.4
Ignorado 26 0.4
Dutros 509 8,7

Liiaa o 190.0

Fonte: SINABIO - PM DST/Aids/SMS/SP e SINAN-NET - copicoviaiaall biologico.org
*Dados preliminares até 31/12/2007, sujeitos a ravisdo.
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PSBIO - SISTEMA DE VIGILANCIA

HCV
1 CASO

{iETl biologico.org

HEPATITE C AGUDA EM PROFISSIONAL DE SAUDE

Rio de Janeiro

Auxiliar de enfermagem, 57 anos, fem

Vacinada HBV

Acidente - 02/08/2007

MNa coleta CD4 (agulha coleta vacuo), duranie descarte

Paciente-fonte — anti-HIV pos, anti-HCV neg (2003) e pos (2008)

PS -anti-HCV - ago (neg)/out (neg)/dez (pos, confirmado PCR)
Iniciou tratamento antiviral — com boa resposta

May, S - 2007 ) .
SMS-RJ/SUBASS/SVS/CDT/GDT iE<) biologico.org
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HEPATITE C AGUDA EM PROFISSIONAL DE SAUDE
EXPOSTO A SANGUE DE PACIENTE PORTADORA DE
CIRROSE HEPATICA POR VIRUS DA HEPATITE C

SAO JOSE DO RIO PRETO - SAO PAULO

ESF, 43 anos, masculino, casado, auxiliar de enfermagem da Unidade
de Terapia Intensiva, procedente de Sao José do Rio Preto

Sofreu acidente perfurocortante com agulha oca de paciente-fonte
portadora de cirrose hepéatica pelo HCV (classificagdo C de Child
-Pugh), internada por descompensagdo com ascite e sindrome

hepato-renal

Ao realizar o banho no leito = Agulha havia sido esquecida.

Jorge LS e col. ABIH 20086 (Resumo T37).

(i€l biologico.org

APOS O ACIDENTE

(i€l biologico.org
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ACIDENTES OCUPACIONAIS COM RISCO BIOLOGICO

O que fazer no momento do acidente ?

v Aconselhar o profissional de salde

EMERGENE\A MEDICA

v on=!

- -

aconselhar o profissional....

[iE€M biologico.org

MEDICAMENTOS ANTI-RETROVIRAIS - FDA, 2008

ITRN ITRNN IP

Zidovudina e Nevirapina jses Saquinavirsssmeor
Didanosina s Delavirding aer Ritonavir ruees
Zalcitabina ure: Efavirenz s Indinavir maoe
Estavudina p Etravirina s Nelfinavir maor
Lamivudina e Inibidor de Fusao Amprenavir s

Abacavir s Enfuvirtida momecs  LOPINAVIT i
Tenofovir * «unn  Inibidor de Entrada Atazanavir s
Emtricitabina ,.s  Maraviroc s Fosamprenavir wsa
Inibidor de Entrada  Tipranavir s
*Nucleotideo Raltegravir o Darunavir

Antiretroviral Drugs Approved by FDA for HIV - 2008
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PEP - EFEITOS ADVERSOS - NEVIRAPINA
1 caso - hepatotoxicidade grave
(AZT + 3TC + NVP)

mulher, 43 anos - necessidade de
transplante hepatico

MMWR 2001; 49:1153, iE<) biologico.org

Implicagcoes de acidentes
com material bioldgico

Risco of infecgao
Impacto emocional
Custos médicos
Custos pessoais
Aspectos legais

Cardo, D. 2001. ) : )
(i€l biologico.org
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DESORDEM POS-TRAUMATICA AGUDA

Profissional da equipe de enfermagem
Sao Paulo
Exposicao a fonte sabidamente HIV+

Suicidio

Oliveira, 2002. (il biologico.org

HIERARQUIA DE MEDIDAS DE CONTROLE

Conceito Area Industrial

=» Eliminar e reduzir o uso de agulhas e materiais cortantes
= Isolar o perigo — Controle de engenharia

- Mudancas nas praticas de trabalho e EPI

(i€l biologico.org
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The Needlestick Safety and Prevention Act

NR 32 (set2005) -
Deve ser assegurado
o uso de materiais
perfurocortantes
com dispositivo de
segurancga, conforme
cronograma a ser
estabelecido pela
CTPN.

JAGGER, 2001, iH<M biologico.org

DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

NR-32 (2005) - 32.2.4.16 Deve ser assegurado o uso
de materiais perfurocortantes com dispositivo de
seguranga.

PORTARIAMTE N.° 939, DE 18 DE NOVEMBRO
DE 2008
(DOU de 19/11/08 — Segao 1 — pag. 238)

iH<M biologico.org
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Sharp Object Injury Product Categories:

Injection Devices |
Blood Drawing Devices
Vascular Access Devices

Glass Blood Tubes

Surgical Devices
s s : ——
JAGGER, 2001 i€ biologico.org

www.cde.goviniosh/blog.jpg : g .
Catanzarite V et al. OBSTETRICS & GYNECOLOGY, 2007.  LLkiaei biologico.org
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Il biologico.org

No Data = No Problem

JAGGER, 2001. I} biologico.org
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Palestra: Acoes de Biosseguranca no ambito do Ministério da Defesa
Expositor: Contra — Almirante Médico José Luiz Amarante Junior

MINISTERIO DA DEFESA o,
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIONAL O s 1@‘1; E}f
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCLA SOCIAL e WL/ ol

AGOES DE BIOSSEGURANGA
NO AMBITO DO MINISTERIO DA DEFESA

2

Contra-Almirante (Md) JOSE LUIZ DE MEDEIROS AMARANTE JUNIOR

MIMISTERIO DA DEFESA
SECRETARLA DE ORGANIHIE;EG INSTITUCIOMNAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCLA SOCLAL

Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005

Decreto n® 5.591, de 22 de novembro de 2005

Ministério da Defesa
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANITACED INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

Comando da Marinha
Ministério da Defesa Comando do Exército
Comando da Aerondutica

Secretaria de Secretaria de Politica Secretaria de Ensino, Estado Maior de
Organizagio Estratégia e Assuntos  Logistica, Defesa (EMD)
Institucional (SEORI)  Internacionais (SPEAI)  Mobilizagdo , Ciéncia

e Tecnologia (SELOM)
Departamento de Departamento de Politica Departamento de  Comando @ Controle
Sadde e Assisténcia Estratégica (DPE) Ciéncia e
Social (DESAS) Tecnologia (DEPCT)

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANITACEAD INSTITUCIOMNAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

Departamento de Departamento de Departamento de
Salde e Assisténcia Politica Estratégica Ciéncia e Tecnologila
Sccial (DESAS) (DPE) (DEPCT)
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MINISTERIO DA DEFESA m .
SECRETARIA DE ORGANIZACKD INSTITUCIOMAL %) _{q ‘ﬂﬁ

En )
|

DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL - I\.‘x_

-

AGCOES DO MINISTERIO DA DEFESA

celebracdo do texto do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencdo
sobre Diversidade Biologica: 29/01,/2000 (Montreal)

entrada em vigor internacional do Protocolo: 11/09/2003

instrumento de adesdo do Brasil junto & Secretaria Geral da ONU (24/11/2003)
entrada em vigor do Protocolo no Brasil: 22/02/2004

OBIETIVO
“Contribuir para assegurar um nivel adequado de protegio no campo da transferéncia, da
manipulagio ¢ do uso seguros dos organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia
moderna gue possam ter efeltos adversos na conservagio e no uso sustentivel da diversidade
biolégica, levando conta os riscos para a satde humana, e enfocando especificamente os
movimentos transfronteirigos™

MINISTERIO DA DEFESA ghe  SEE o
SECRETARIA DE ORGANIZACKD INSTITUCIOMAL O I{ "2\
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL i \‘1_.[.. J o

L -

Protocolo de Cartagena sobre Biossegurancga

Artigo 18.2 (a) — identificacao de OGM

Discussdo sobre instrugoes de natureza legal da criagdo de regras e
procedimentos de responsabilidade & compensacio por eventual dano a
diversidade biologica que venha a ocorrer como resultado de OGM.

Discussao de temas com reflexos na Politica de Defesa Nacional, na
zona economica exclusiva, defesa nacional, seguranca internacional e
desastres biologicos (Comunidade Européia).
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACED INSTITUCIOMAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

Reunido de Trabalho — México 2009
Group of the Friends of tha Co-Chalrs Conceming Liability and Redress in tha Context of the

Cartagena Protocel on Biosalely (GF LAR)

¥ Vincular ao conhecimeanto clentifico disponivel no momento do dano [Africa do Sul)

¥ Vincular a avallagao cientifica e aos riscos [Filipinas)
+ Vincular a ameaca de ocorrer efeitos adversos significatives em caso de nao serem
tomadas as medidas de resposta imediatas (India)

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACED INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIOMAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

ACIDENTE
INCIDENTE

MINISTERID DA DEFESA
SECRETARLA DE ORGANIZACAD INSTITUCIOMNAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

« comissOEs
CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
COMISSAD TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
COMITE NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA
Cf MISAD INTERMINISTERIAL DE CONTROLE DE EXPORTACAD DE BENS SENSIVEIS
PRONABENS

¥ CODIGOD DE CONDUTA
INSTRUMENTD MULTILATERAL, COM CARATER VINCULATORIO, DE MODO A COIBIR
POSSIVES DESVIOS DE CONDUTA NAS PESOUISAS CIENTIFICAS
DEVEM ABSORVER A ESPECIFICIDADE DE CADA ESTADO-PARTE, DE MODO QUE ELE
POSSA SER ELABORADO, ADOTADO E PROMULGADO EM CONFORMIDADE COM SUA
LEGISLACAD, REUGIAD, CULTURA, PODER ECONOMICO E ESTRUTURAS CIENTIFICD,
EMPRESARIAL, INDUSTRIAL E EDUCACIONAL
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIOMAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

FATOR MOTIVADOR

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACED INSTITUCIOMAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

OBJETIVO
“Analisar temas de biosseguranga afetos ao Ministério da Defesa, em
especial os relacionados aos Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e seus derivados”
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

COMISSAO DE BIOSSEGURANCA — MINISTERIO DA DEFESA (CBie-MD)

TAREFAS
"Proceder ao levantamento e a analise das questoes técnicas
referentes a biosseguranga, visando a identificar seus
impactos e suas correlagdes com a defesa biclogicae a
seguranga"

“Subsidiar tecnicamente os representantes do MD na tomada
de decisdes relativas a formulagdo de politicas publicas nos
grupos interministeriais relacionados ao assunto de

biosseguranga"”.

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIOMAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

COMISSAO DE BIOSSEGURANCA - MINISTERIO DA DEFESA (CBio-MD)

minuta de Diretriz de Biosseguranga do Ministério da

OBIETIVO
“Orientar o planejamento, no ambito do Ministério da Defesa (MD),
para a implementacgao das agoes de blosseguranga nos Comandos
Militares, de modo a contribuir para a garantia da integridade do
material e/lou pessoal afetos as Forgas Armadas, assim como os
interesses da Defesa Nacional, no caso de qualquer ameaga, tais
como desastres/ acidentes ou atos terroristas em gue estejam
envolvidos agentes biolégicos”.
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACAD INSTITUCIONAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

PROPOSTA EM ESTUDO DE DIRETRIZ DE BIOSSEGURANCA DO MINISTERIO DA DEFESA

+" Racionalizar, otimizar e compartilhar os processos decisories, no que tange ao
preparo e ao emprego das Forgas Armadas nas agdes de biosseguranca e seus
impactos na defesa nacional, buscando contribuir para os objetivos da Politica de
Defesa Nacional e da Politica Nacional de Defesa Civil;

« Implementar a cooperacio com outros ministérios e drgios atuantes com
biosseguranga, por intermédio de atividades de apoio e de representagdes junto a
esses drgdos;

« Promover a capacitagio de pessoal, por meio do desenvolvimento de estudos sobre
biosseguranga e defesa biologica, treinamentos simulados e estudos de casos,
CUrsos @ pesquisas, no pais e no exterior, dentre outros;

« Padronizar conceitos, planos, agbes, doutrina @ emprego de pessoal, bem como de
materiais e equipamentos, na execugio das atividades militares de biosseguranca;

« Desenvolver, junto ao piblico interno e externo as Forgas Armadas, a concepgdo de
mentalidade de biosseguranga, defesa bioldgica e os aspectos relacionados a
seguranga nacional;

< Estimular & promover o intercdmbio com outras Nagdes e Organismos
Internacionais para troca de experiéncias, conhecimentos e ajuda muitua, respeitando
os acordos internacionals dos quais o Brasil &, ou venha a ser, signatario.

MINISTERIO DA DEFESA

4
SECRETARIA DE ORGANIZACAO INSTITUCIONAL O
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL ¥

CONCLUSAD

CONSCIENTIZACAO
DETECCAO DE LACUNAS DE CONTROLE E RESTRICAD
MELHDRIA NA SEGURANCA FISICA
MAIOR CONTROLE NAS TRANSFERENCAS
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MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARIA DE ORGANIZACED INSTITUCIOMNAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

PROPOSTAS

I, CONiNUamee

MINISTERIO DA DEFESA
SECRETARLA DE ORGANIZACAD INSTITUCIOMNAL
DEPARTAMENTO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

jese.amarante @defesa.gov.br
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Palestra: Acoes em Biosseguranca de OGM no ambito do MAPA
Expositor: Marcus Vinicius Sequrado Coelho

Acoes em Biosseguranca de OGM
no ambito do MAPA

Marcus Vinicius Segurado Coelho
Secretaria de Defesa AgropecudrialMAPA

MnINEdG 4

Agricultiv, Pecudela =
& Abatiecrmenin

Estrutura da Apresentacao

* Biosseguranca de OGM
» Aspectos Regulatoérios

+ Acoes do MAPA
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— —

Organismos
Geneticamente Modificados

“Organismos cujo material genético tenha
sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética.”

(Lei N° 11.105/05)

Biosseguranca - Biosafety

“Referring to the avoidance of risk to
human health and safety, and to the
conservation of the environment, as a
result of the use for research and
commerce of infectious or genetically
modified organisms.”

(FAO, 2008)
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Arcaboucgo Legal Brasileiro sobre
Biosseguranca de OGM

- Lei n®11.105, de 24/03/05
- Decreto n° 5.591, de 22/11/05

- Resolugoes Normativas CTNBIio

Lei n® 11.105/05

Diretrizes:

= o0 estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia,

+ a protecdo a vida e a salde humana, animal e
vegetal,

» a observancia do principio da precaucdo para
a protegdo do meio ambiente.
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Biosseguranca de OGM no Brasil

Hormas de
Biosseguranga e
avaliagho de risco

lllunullun;h da
Biosseguranga

alise sacio-econdmica e

- do interesse nacional

Orgiaos e Entidades de Registro e
Fiscalizagao

E ricultura
‘da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Emam

| ‘Meio Ambiente
Ministério do Meio Ambiente

Secretaria Especial de Agiicultura e Pesca - SEAP
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Competéncias dos OERP:

+ fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM
e seus derivados

v registrar e fiscalizar a liberagcao comercial de
OGM e seus derivados

v emitir autorizagao para a importagao de OGM
e seus derivados para uso comercial

+ fiscalizar o cumprimento das normas e
medidas de biosseguranga estabelecidas
pela CTNBio

Competéncias dos OERP:

+ estabelecer normas de registro, autorizagéo,
fiscalizacao e licenciamento ambiental

~ Promover a capacitagao dos técnicos envolvidos no
registro e fiscalizacao de OGM e seus derivados

- Subsidiar a CTNBio na definicao de quesitos para
avaliagao de biosseguranca de OGM e seus
derivados

+ Aplicar as penalidades de que trata o Decreto N°
5.591/05

7 Instituir comissao interna especializada em
« biosseguranca de OGM e seus derivados
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Atos Normativos da CTNBio

Pesquisa em Laboratério:
*Resolugao n® 01, de 06/11/2008 (CIBIO e CQB)

*Resolucgado n® 02, de 09/08/2006 (Classificagao
de risco e niveis de biosseguranca)

Atos Normativos da CTNBio

Liberacao Planejada no Meio Ambiente:

“Resolugao n® 06, de 06/11/2008 (liberacao planejada)
«Comunicado n° 01, de 09/08/2006 (isoclamento de milho)
*Comunicado n® 02, de 12/07/2007 (iso. de eucalipto)
Comunicado n°® 04, de 24/06/2008 (isso. de algodéo)

Producdo Comercial

Resolucdo N° 04/07, de 16/08/2007 (Isolamento p/ milho
GM)

ﬁaria MAPA 21/06 (Zonas de Exclusao para Algodao
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Biosseguranca de OGM
no MAPA

»Registro de Produtos

»Fiscalizacao

Estrutura Organizacional

T
_Ablﬂrﬂnﬂﬁ_.
GM ' cJ

|

R S
BT EEE BT EE B

Gl = Giabinein do Nnisin SDA - Secretaria de Dofesa Agropecuaria
- Cofmullons ks S0C - Sporelaria de Desommtsmenio Agropecadng o

AGE = Assrwsona de Gestso Cyraticica Coapetatvmg

BE - Secroinia Expeution 3R - e Fok o Agrarglicia

£Fis - 5 5 Foderal e A ; SPAE - Socretaria de Produgano e Agroenega
M A " EPA - Esoraians de Pollics Agrieos
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Estrutura Organizacional
T

_Ahlﬂrlluﬁ_.

T g A

ERl = Cpmtzinigia oy Minigien: 504 - Secrotaria de Defesa Agropecudria
& - Conaulions Jurkcs S0 - Sporetana de Desommtsmenio Agropecadng o

AGE = Axsawsona de Gestéo Dyruiigica OOt B

SE - Secwinia Espcution 3R - e o Agrrarglicia

£Fix - B N Faderal e Agrica SPAE - Secrefaia de Produgao e Agroenepa
=k — A &

- 5 i

CABIO

Comité de Assessoramento em
Biosseguranca de OGM do MAPA

= Instituido pela Portaria N° 248/05

= Art. 53, inciso VIl do Decreto N° 5.591/05
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CABIO

COMPOSICAO:

Secretaria-Executiva (1)

Secretaria de Defesa Agropecuaria (3)

Se-{:::Ilietarla de Des. Agropecuario e Cooperativismo
Secretaria de Politica Agricola (1)

Secretaria de Rel. Intern. do Agronegécio (1)
EMBRAPA (2)

CONAB (1)

CONJUR (1)

Secretariado: CBIO/SDA

CABIO - Atribuicoes

~ assessorar na elaboragao de
posicionamentos oficiais do MAPA para a
CTNBio e o CNBS

» apoiar as unidades organizacionais do MAPA
no cumprimento de suas atribuicoes, em
decorréncia de decisao técnica fundamentada
da CTNBio

» acompanhar as atividades dos foros
nacionais e internacionais relacionados a
biotecnologia e biosseguranga agropecuaria.
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Estrutura Organizacional
T

_Ahlﬂrilmm_

A g A

EF = Lpmiainigia oy Minigien: S50DA - Secrotaria de Defesa Agropecudria
= - Conmulions Jurkics S0C - Sporetana de Desommtsmenio Agropecadng o

A = Assrvsona da Gestao Cyrutisica COODEBImG

BE - Secrwinia Esscution a5 e o Agrarglicia

SFix - 5 N Foderal e A ; SPAE - Socretaria de Produgao e Agroenega

- 2 i i

PRINCIPAIS AREAS DE A(_;ﬁﬂ DA SDA

= DSV e DSA - sanidade vegetal e saliide animal
= DIPOV e DIPOA - produtos de origem vegetal e animal
* DFIA e DFIP — insumos para agricultura e pecuaria

AREAS DE APOIO DA SDA

® Apoio laboratorial
* Inspecgao dos pontos de entrada e saida
= Biosseguranca de OGM
= SISBOV
= Controle de residuos e contaminantes
_ . .» Apoio orgamentario e financeiro
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Registro de Produtos
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Resumo das
etapas para
Liberagdao
Comercial de
OGM no Brasil

: .
Avaliagioda | | | Avaliagdo do
CTNBio 5 MAPA

| | i
el | EE—

Parecer - PRE
récnico i -REQUESITO

Anélise pela .| Analise pelo
CTNBio ! MAPA

. Parecer | Registro |
Técnico i da Vacina

Liberagdo
da vacina
para uso
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fiscalizacao de atividades com
OGM

Atividades

PESQUISA

v Certificado de
Qualidade em
Biosseguranga
(Instalagoes)

v" Nivel de Biosseguranga

v Medidas de
Biosseguranca
(isolamento, manuseio,
descarte,
armazenamento, etc)

USO COMERCIAL

¥ Produtos Nao
autorizados

v" Produtos autorizados
com restrigao de
biosseguranca
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Espécies
Milho
Fenélipo
Soja Resisténcia a
inset
Plantas GM em Algodio Tol:;n:;a
pesquisa no Brasil a Eucalipt Herbicidas
campo ucalipto _
Resisténcia a
Cana doengas
— Produtividade
Feijao e
= Desempenho
Mamao

Etapas de Avaliacao de uma Pesquisa a Campo
pela CTNBio
Técnico Principal

|

CIBio
|
CTNBio

|

Parecer Final e Extrato de Parecer - D.O.U.

MAPA
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CTNBIO -@I—v SDA/MAPA CBIO/SDA

CBIO/SDA Q‘@- SFA e
INFRAGAO

smcumaueTo 7

Processo Processo ﬁ Coplas .
CTNBIo MAPA

—

Processo
Infragdo

Cépia do TF

perimento

.
1
L
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DIMENSOES

DIMENSOES
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LOCALIZAGAO

Face oeste,em anexos areas de transito
de 10 metros de largura & CTNBio
01200.000219/2007-08

. Munitask: da
Agrn e, Peeiets
a Al has wes i

LOCALIZAGAO
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ISOLAMENTO

BORDADURA
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_ IDENTIFICAGAO

e ——
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ACESSO A AREA [
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B e, Perisiets

& Al biw amatiim [
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MONITORAMENTO
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MONITORAMENTO

MAPA 21000:006035/2008-98
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Pesquisa em
laboratorio

Elementos de
fiscalizacao

Certificado de qualidade em
Biosseguranca (CQB):

v'Atividades permitidas
v'Classe de risco

v'Procedimentos de descontaminagao
e descarte de residuos

v'Descri¢ao das instalagoes
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Controles de
acesso

Sinalizacao
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Autoclaves
(localizagao e
funcionamento)

Cabine de seguranca

biolégica (localizacao e
funcionamento)

= COHTROLE DE BEFVCO3

-

W PRTHT

W T O

=) TENTT [ SARL
CRETE R s S
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Controle de insetos
e roedores

D.D.TiZA .

T mwnarzacia *
=3 ; Y
"] s A

- DS A i i e
T EAfRAE kA

Fiscalizacao de
Lavouras
Comerciais
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Principais Culturas Fiscalizadas

Fiscalizagoes 2008 — 632 agoes
8%

31%

61%

[0 Pesquisa

B Lavouras comerciais
L Industria
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Fiscalizacoes em 2008
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Laboratérios Credenciados para
Detecgao de OGM

= SUPERINSPECT LTDA (SP)

= NON-GMO LABORATORIO - SGS DO
BRASIL (SP)

GENESCAN DO BRASIL (SP)

TECAM — Tecnologia Ambiental (SP)
LABORATORIO ALAC (RS)

LABORATORIO FRISCHMANN AISENGART
S.A. (PR)

= AGROGENETICA LABORATORIO DE
ANALISES GENETICAS (MG)
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Infra-Estrutura Laboratorial
oficial para Deteccao de OGM

Projeto de estruturacao de laboratoério oficial
de referéncia para detecgao, identificacao
e quantificagao de OGM

« Lanagro - GO
« Lanagro — Pedro Leopoldo - MG
- Lanagro - RS

Conclusoes

Acoes baseadas na Lei n° 11.105/05
Agricultura e Pecuaria

Necessidade de revisao de rotinas,
procedimentos e normas para
adequagao

Necessidade de capacitacao e Infra-
estrutura
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Obrigado pela atengao

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Secretaria de Defesa Agropecuaria

Coordenacao de Biosseguranga de OGM
cbio@agricultura.gov.br
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Palestra: O exercicio da Biosseguranca no Brasil — Lei 8.974: 05/01/95 — Lei N°
11.105, de 24 /03/ 2005

Expositor: Luiz Antonio Barreto de Castro

O EXERCICIO DA
BIOSEGURANCA NO BRASIL
Lei 8.974: 05/01/95

Luiz Antonio Barreto de Castro - PhD*
Secretario de Pesguisa e Desenvolvimento do MCT

Ibarreto(@met.gov.br
cademia Brasileira de Ciéncias @ o unico
op 5 neste

documento

HISTORIA E CARACTERISTICAS DA TECNOLOGIA

de dna recombinante
EM TRINTA E SEIS ANOS A PARTIR DE UMA EXFERIENCIA BEM
SUCEDIDA REALIZADA FOR HERBERT BOYER NA CALIFORMNIA EM 1973
SURGIU UMA GRANDE INDUSTRIA DE BASE BIOLOGICA APLICADA
PRINCIPALMENTE A SAUDE MAS TAMBEM A AGROPECUARIA

F LUMA TECNOLOGIA RADICAL CLLIOS PRODUTOS SUBSTITUEM
ADUALMENTE OS QUE OCUPAM ESPACOS IMPORTANTES NOS
MERCADGE RELACIONADOS A AREA FARMACEUTICA E AD
AGROMEGOCIO EM TODO O MUNDO

TEM A CAPACIDADE DE AGREGAR VALOR A PRODUTOS DERIVADOS
DA BIOLOGIA, SEJA PELA ENGENHARIA DOS GENOMAS DE ESPECIES
DE INTER . SEJA PELA IDENTIFICACAO EM ESPECIES DA
BIODIVERSIDADE DE SUBSTANCIAS COM PROPRIEDADES

ot T R W NI N 0 10 ol 0l e Yt Y B e o T L
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Interferon-alpha2 — Mercado Mundial

EMPRESA Nome Faturamento Observacies
Medicamento Anigal
2004*
Pegasys? + Lancado em 2004,
Copegus USs - 1,261 32 produto mais vendido da
Roche.
Raoferon-A Dados de 2000, quanda G
US55 - Roferon-A constava na
lista dos maks vendidos.
Schering-Flough Peg-Intron LiSs - 42 produto em vendas da
empresa em 2004.

Schering-Flough Intron-A LSS -3 82 produte em vendas da
empresa em 2004,

Vendas total Roche 2004 USs- 25,2490" em 2004
Vendas total Schering-Plough USS - 8,.272* em 2004,

HGH-Mercado mundial

EMPRESA Nome Faturamento Anual Obsenacies
Medicamento 2004
Lilhy Humatrope 430.3 milhdes de 204 nos USA
dalares 225 fora do USA

Genetethec Nutropin 354 milhdes de 29 produto em vendas
Somatrogin dolares da empresa
Protropin

Nordisk Narditropin? 311 milhdes de eurns  Cresceu 11% em 2004
Simplexx fresponsavel 8%
do faturamento
em vendas da
Pfizer Genotropin 736 milhdes de
dolares
Serono Saizen 182 milhdes de Cresceu 8,4% em 2004
dilares

Teva Tetropin

1INordiPend, NordiPenMate®, Nordilet® and MovoFine® needles comprise the full
Norditropin® SimpledxE delivery
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l Crop Biotechnology Produtcs for the Future

LIBERACAO DE PLANTAS TRANSGENICAS
OS PRIMEIROS DEZ ANOS
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O USO EM ESCALA COMERCIAL DAS
PRIMEIRAS PLANTAS TRANSGENICAS
(inicio em 1996)

AREA GLOBAL COM PLANTAS
TRANSGENICAS

MILHOES DE Ha
1.7

11.0

27.8

GM Crop Countries, 2002

Global Status of Biotech Crops in 2002

o 'I'I. Birseck heciine planied

Increase over 2007

L& Countries who have adopted biotech crops 0
In 2002, glckal area of biotech crops was 53.7 million hectares, X )
representing an increase of 6.1 millon hectares in 2001 1 L f
Soarve: Clive Jamm. 3001 = 3
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COMO SE AVALIA O RISCO DE OGMS

Responde Prepara

as
i Avaliagdo de g5
PRENNES Perguntas

| Estratégia international

LEGISLACAO DE
BIOSSEGURANCA

» Lei 8.974: 05/01/95

» Decreto Lei n° 1.752 de 20/12/95

» Comissao Tecnica Nacional de
Biosseguranca/CTNBio: 19/06/96

» Constituicao da Comissao: 36 membros
titulares e suplentes

vegetal e ambiental
¥ Representantes ministeriais: MCT, MRE, Saude, Agricultura,

Meio Ambiente e Educagao

" Grgé_cg representados: protegao a saude do trabalhador,
defesa do consumidor e setor empresarial de biotecnologia
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Lei n® 8.974/95 - Lei de
Bloseguranga

« DO OBJETO DA NORMA (regulamenta os incs. Il e
V do §1° do art. 225 da Constituicao Federal)

"Art. 1° Esta Lei estabelece norma de segurancga ¢
mecanismos de fiscalizacao no uso das técnicas de
engenharia genetica (...) de organismo geneticamente
modificado (OGM), visando proteger a vidae a

satiide do homem, dos animais e das plantas, bem
como o0 meio ambiente."

‘DA DISTRIBUICAO DE COMPETENCIAS

Art. 7° Cabera, dentre outras atribuigoes, aos
orgaos de fiscalizacao do Ministério da Satde,
do Ministério da Agricultura, do Abastecimento
¢ da Reforma Agrana e do Mimistérnio do Meio
Ambiente ¢ da Amazonia Legal, dentro do
campo de suas competéncias, observado o
parecer técnico conclusivo da CTNBIio e os
mecanismos estabelecidos nesta lei:
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fiscalizacdo

registro de produtos contendo OGM ou derivados p
/comercializacao

autorizagdo p/funcionamento de laboratérios

autorizagdo p/entrada no pais de OGM ou derivado
(v.§ 1° art. 8°)

DAS OBRIGAC{T)ES DAS ENTIDADES
criar CIBio (art. 9%)

— apresentar CQB (§ 3° do art. 2°)

NUMERO DE PROCESSO0S DE LIHERAI;ﬁD PLANEJADA
HO MEIO-AMBIENTE DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS/OGM AUTORIZADOS
PELA CTHBio

H 1997 @ 1988 B 1998 OTOTAL
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NUMERO DE PROCESSOS DE LIBERACAO PLANEJADA NO
MEIO-AMBIENTE DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS/OGM AUTORIZADOS PELA CTNBIo
1997 - 1999

# EXPERIMENTOS/CULTURA 1997 1998 1999 TOTAL
ALGODAD 1 2 0

ARROZ
1

BATATA
0 1
CANA-DE-ACUCAR
2 6
FUMO
MILHO
759

Lavouras demonsiralivas
478

Das Acoes Judiciais

* 6" Vara Federal/DF - Acao Civil Publica
n°1998.354.00.02762-0

sentenca (em 26/6/00):
— realizacao de ETA/RIMA

inconstitucionalidade do inc. XIV do art. 2° do
Decreto n® 1.752/95

elaboragdo de normas pela Unido relativas a
seguranga alimentar, comercializagdo e consumo
dos alimentos transgénicos

Negada suspensdo pelo TRF/1* Regido (6/7/00)
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Em 29/8/00 - nova decisdao do STJ
(Reclamacao n® 827/00) suspendendo a
decisao de 18/8/00 do juizo da 6" Vara Federal
/DF

*Em 5/9/00 - despacho do juiz da 6" Vara
Federal/DF proibindo o Min. Agricultura em
Cabedelo/PB (navio Sdo Sebastido) de
autorizar o descarregamento de milho (sentenga
na ACP 1889.34.00.027682-0)

*Em 13/9/00 - mais uma decisdo do STJ
suspendendo a decisdao de 5/9/00 do juizo da 6
Vara Federal/DF e fixando a prevaléncia da
decisao do TRF/5" Regiao

A SENTENCA DO JUIZ PRUDENTE

O juiz Prudente decretou moratoria de seis anos contra os
transgenicos em 1998 .disse em sua sentenga:

" a engenharia genética utiliza genes
alienigenas, que darao origem a uma
esquisita civilizacao de aliens hospedeiros
com fisionomia peconhenta, a comprometer
definitivamente, em termos reais, e nao
ficticios, a sobrevivéncia das futuras geracoes
de nosso planeta ".
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ADOCAO DA TECNOLOGIA DOS OGMs NO
MUNDO

A area global destinada ao cultivo de plantas GM em
2003 fo1 67.7 milhoes de hectares
Em 2006 esta area ja era o dobro da area agricultada
no Brasil
Fonte : [SAAA

A soja GM /RR ocupa mais de 50% da area cultivada
com soja no mundo . 35% da area cultivada com
aleoddo utiliza a tecnologia Bt . Na safra 2006 /07

este indice foi superior a 50%

Fonte : Rabobank . Utrecht . Holanda

O algodao é de todas as culturas a
que destina mais recursos para o
controle de pragas . Do custo de

producao de algodao o gasto com

inseticidas chega a 40%

Os Estados Unidos e a China
reduziram este indice para 12% e
16% respectivamente




BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

A experiencia da China com a tecnologia
Bt em algodao

Em 2001 - 1.5 milhoes de Ha - 1/3 da area cultivada —
retornos de $750 milhoes

Em 2002 , 5 milhdes de pequenos produtores adotam a
tecnologia com retornos de 500 US$ /Ha - 50% da area
cultivada - 2.5 milhoes de Ha

Duas fontes de variedade de algodao Bt .Uma publica e
uma privada

Reducao de 78 mil toneladas de inseticidas e drastica
reducdo de intoxicacoes Custo de producao foi reduzida
em 30%

AGROTOXICOS NA AGRICULTURA

BRASILEIRA

O CONSUMO BRASILEIRO ATUAL DE
AGROTOXICOS JA SUPERA 10.0 % DO MERCADO
MUNDIAL - 3.0 BILHOES DE DOLARES /ANO . ERA

1.0 BILHAO /ANO EM 1970. O MERCADO DE

SEMENTES E A METADE DO MERCADO DE
AGROTOXICOS

O MERCADO MUNDIAL DE AGROTOXICOS ERA 40
BILHOES DE US$ EM 1980 . ATUALMENTE E 25

BILHOES
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SOJA GM NO BRASIL : O CONTEXTO EM 2003

NO BRASIL A AREA CULTIVADA COM SOJA AUMENTOU DE 13

A PRODUCAO DE SEMENTES DE SOJA SEGUNDO A ABRASEM
REVELA TENDENCIA DE QUEDA OSCILANDO ENTRE 800 MIL
E 1 MILHAO DE TONELADAS

PORTANTO E POSSIVEL QUE A AREA CULTIVADA
ILEGALMENTE COM SOJA RR SEJA DA ORDEM DE 40% DA
AREA NACIONAL .

OS CUSTOS COM HERBICIDA PARA OS AGRICULTORES
GAUCHOS CAIUDE 66 USS PARA 22 US S/HA . A E'i['ﬁi]l_if:'.--i'u{'}
DE HERBICIDA /ha FOI DE 54 % -3.0 KG/ha - 1.4 KG/ha

Estimativa da producio de soja GM no Brasil
Area cultivada com Soja no Brasil
ANO SOJA (mil Ha)
1980 - 1991 97425
1981 - 1992 95822
1982 - 1983 10.717,0
1993 - 1954 11.501,7
1994 - 1985 11.678,7
1985 - 1996 10.663,2
1996 - 1997 11.381,3
1997 - 1998 13.157.9
1998 - 1889 12.9852
1989 - 2000 13.507 8
2000 - 2001 13.9698
2001 -2002 16.327 .9
2002 - 2003 18.475,6

Segundo aABRASEM, entre 11% a 18% da produg3o total é soja GM
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Estimativa da producio de soja GM no Brasil
Producao de Sementes no Brasil

Em lonelrdas

ANDS — CULTI.IFE _

ALGODAO| ARROZ | FEIJAG | MILHD | SOJA | TRIGO | TOTAL
1987 41876 | 200713 20671 183552 | 673685 745035 2.065.733
1388 40238 | 206143 20094 ) 117232 | 976734 | 671407 | 2030854
1989 WEEST | 17709 | 171709 | 1.068.564 | B42.442 [ 2.146.467
1990 16802 | 28522| 157374 567 423 | 523575 | 1.834.712
1991 135695 | 290696 | 143520 | E96561 (| 376775 | 1.621.932
1352 160229 | 23624 | 132647 813560 | 329382 | 1495525
1993 JEE%6 | 132380 17361 | 1435158| 936526 272142 1.528.799
1994 24 341 | 180.351 29185 138089 | 1128443 | 267015 | 1.768.024
1995 24803 164264 | 2536 | 129413 | 8686818 | 231547 | 1441781
1996 13325 96.164 136838 ) 169106 | 742668 ( 219475 1234636
1947 013 78R | 23120]| 165978 | SSBE81 | 252285 1.569.155
1938 BEEIG | 119263 17.335| 136993 | 857728 | 260410 ( 134130
1399 13406 | 128862 | 23621 | 163808 | S61.752( 2M1.305| 1.508.754
2000 14741 | 162832 14438 | 176.776 | 734954 | 211397 | 1373838
2001 2773 110316 14330 | 208548 | 849381 [ 196.524 | 1.388.938

Fonte | ABRASEM - Assocmdiio Brasfera dos Produlcnes de Sementes. (wiww abrasem com br)

Auaizads am 17062002

RISCOS ESPERADOS FACE A ESTE
CONTEXTO EM 2005 :

1- FALENCIA DA INDUSTRIA DE SEMENTES DO
BRASIL QUE LEVAMOS 40 ANOS PARA
CONSTRUIR . 55% DA SEMENTE EM USO NO
BRASIL E “PIRATA”

2- DESESTRUTURACAO DA PESQUISA DA
EMBRAPA, A MAIOR HISTORIA DE SUCESSO DA
PESQUISA BRASILEIRA

3- DIFICULDADES DE COMERCIALIZACAO DA
PRODUCAO DE GRAOS MERCADO
INTERNACIONAL
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Biotech Crops in Brazil -2008

Hkatesh Mruu-t}.lullllin

._-!- !-. i : Yt u.rlﬂh‘"'

1% coundrics which have sdopled biotech
ik

Im P global afc il blotech ciaps was
125%.0 milllien hoclare, repeeseniing an
inereake of A% over 2007, equivaleal o
VLT mlion eolses

POR QUE OS AGRICULTORES NO
BRASIL PROCURARAM A
TECNOLOGIA DE OGMs ?

AS PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS PERMITIRAM AQS
PAISES QUE ADOTARAM ESTA TECNOLOGIA CUSTOS DE F‘F{UDU[;ﬂD
MAIS BAIXOS PELA REDUCAQ DE AGROTOXICOS . COMO
CONSEQUENCIA OS5 PRECOS DAS "COMMODITIES" VEM
GRADUALMENTE DECLINANDO
A BIOTECNOLOGIA NO BRASIL DEVE EXTENDER A ENGENHARIA
GENETICA A OUTRAS ESPCIES COMO FUNGOS E BACTERIAS PARA O
CONTROLE BIOLOGICO DE PRAGAS ASSOCIANDO ESTES OGMs A0S

FEROMONIOS,
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Basic Food Basket Price Indexes

SE EFETIVASSEM

Com a sancao da nova lei de bioseguranca
& £

a campanha “Por um Brasil livre de
Transgenicos * nao retroagiu . A nova lei
entretanto criou 0 Conselho Nacional de

Bioseguranca que aparentemente sendo uma
instancia superior integrada por Ministros do
Executivo teve o efeito de diminuir a “guerra”
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Processos sobre OGM eim analise na

iberagies da 34" reunile da CTHBic

Pracessss sobre OGM om analise na
CTHBke Dezembro de 2005
Salictacin ds COE A M 7
Extensio ge CO 44 &5 Hl4]32]0]20]XM 3
Revsdade CORB T d N ER 7 r 1 3 7
Ateracdo ce CBw &4 [ 8 |56 ]36) 0 [ & N2 i
Relatirio Anual {3) 185 264 133810 11 ] 3 71
Liberagio Experimental-Ciencia ] 1 6|80 | 6| 1|2 |2 119
importacan - agncubura & salde &4 i) 8 |48 ] 9 | O [ 3| 8 47
Relatings de Liberaclo Expenmental 18 1 Wljojojoj0]4 i
Liberagdn Comereial 9 10 W|jojo]o]0o]d 10
Cutros 15 ] gl2o]olofo]a %
Alsracies em Propebos 0 2 F) 0 ] 1] o ] P,
Total 493 673 267 (406|190 3 | TE |3 483

Acumulados am
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CTHBio Julho de 2006 [ P
Soicitagaa de COB 4 2 0 0 12
Extensdo de COB 23 44 2 0 20 1] 21
Revisio de COB 7 12 0 0 1 0 7
Alteraciio de CiBw 27 o9 0 1] g ] 2
Relaténa Anual (2] 171 131 1] 0 1" 0 171
Liberagdo Experimental-Ciencia 118 B0 42 1] 19 0 v
Impartacn - agricultura & saude 47 47 0 1] 3 1] a7
Relatinos de Liberagdo Expenmental 37 0 0 1] 0 1] a
Liberagdo Comercial 10 0 0 0 Q 0 10
Outros 24 20 0 0 I 1] il
Alteragiies em Projetos 2 d 0 0 1] ] P

Total 483 405 | 46 0 75 0 437
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eliberacies da 95° reunido da CTHEBio

Processes sobre OGM pm analise na | Acumulades sm Acumulades em
CTNEio Setembro de 2006 dv Dutabro 2006
Solicitazio de COB 12 12 10 1] 2 0 2
Extensio de COB A Fa 15 1 5 0 i
Revisio de COB i 7 & ] 0 2 2
Alaracdo de ClBm N Fri 20 ] 0 T 7
Redating Amal (3) 178 7] 4 0 0 174 174
Liberagio Experimental-Ciencia L 35 a3 1 1 0 44
Irnportagia - aqricultura & sauds A7 47 38 [1] 0 ] E
Felatonos de Liberagdo Expenmental 37 10 0 0 0 10 7
Liberagio Comercial 10 0 0 0 0 0 10
Outros i ] 18 1] 0 8 8
Altaragles am Projetos 2 2 1] ] 0 2 2
Total 444 192 | 143 2 ] 2 0

Distribuigho dos 628 Pleitos Deliberados pela CTNBio em 2008.
L +
-
1
Wircetervin
D Deferida
520
1
o
120 |
£,
z ' 173 |
;! L1}
2
lﬂl
&1 | i
"
& 2
) I
ol i e . =
Peafisaos Ext Rav 3 imperachs | ARneaclooe  Liberachs Falsidrisde  Felskdeis Prasia Dhasas
con Cancel & M Exporiachs Cifs Coemeeroul (T At
Sump OOB A [TETS LY
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Distribuigio dos & Pedidos de Comercializagio Aprovados pela CTNBio 2008 por
OGM.

Distribuigio dos 8 Pedidos de Comercializacio Aprovados pela CTNBio 2008 por
Caracteristica.

Vo Lo VLS

Tosarancin & HamEo
aus

Resawdnoag B insston
3%
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Distribuigio dos 111 Pedidos de Liberagio Aprovados pelas Subcomisstes
Setoriais Permanentes das Areas Ambiental e Vegetal 2008 por OGM.

Distribuigio dos 111 Pedidos de Liberagio Aprovados pelas Subcomissfes Setoriais
Permanentes das Areas Ambiental & Vegetal 2008 por Caracteristica.

Toeerinded a Merticada
iR

FasANACE A INLene
P LY
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Distribuigio dos 125 Pleitos Aprovados da Subcomissio Setorial Permanente Sadde
Humana'Animal em 2008,

Adeacio de 1B Pedda go COB
14 — .01

A Percepcao Publica da
Biotecnologia no Brasil e no
Mundo e a Competéncia

Cientifica Brasileira em
Biotecnologia
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The HORROR
of Genetically
Engineered Food

From the LABS of Monsanto to YOUR TABLET
A NEW LIFE FORM Released into the World!
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Figure 1
Awareness of Biotechnology & GM Foods
6090 17

50%o

~ I
J0%a | @ Biotech
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|
|.
40%; i
|
|

10%a1|

Very well Somewhal Not at all

informed Informed informed

Figure 3
Testing of Knowledge on GM Foods

B Non-GM soybeans do not cotain genes, wihile GM soybeans do
By eating GM foods, a person’s genes could be altered
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NEWSWEEK SEPTEMBER 8 /2003 -
WHAT GENE REVOLUTION ?

Famine-torn Africa stands to gain
the most from the biotech
revolution. Why then have scientists
ignored its staple crops?

Brazilian contribution for the world scientific output

indexed articles published in international journals
e ol

== Wy aim relacho a0 mundo 1.789 /
1,80 - n® de artigos I E E 16000

1,60 |

1,40 |

100
2,80

0,80 - b
oap 04 gar 03 0B
___.----—;-._,-.-—'

040 fy 14 h 0.4%

£ =

81 B2 B3 B4 BS B6 B7 85 B9 90 91 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 03 04 05 06
Brazil 2008 : over 2.0 % of the science in the world
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THE LEGUMINOUS PROJECTS
VIGNA UNGUICULATA

Nivel diploide: 2n = 22

Genoma Pequeno: ca. 450 - 500 Mb
1/2 soja, 17 emwvilha, 2.700 x menos que
V. faba
Auto-fecundacao & Geragoes Curtas
~2.5 meses [¥] ideal para mapeamento

Transfarmacao genética — Objetivos
Biofabricas
Bioremediagao
Melhoramento

Fonte de genes para melhoramento
tambem de outras leguminosas

Cloning and expression of the be2s2 gene of Albumin 25 from the
Brazil nut
[Berthoieta excelsa HB.K |
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Al to Produce Green Beans Resistant to Golden Mosaic by Genetic

Engineering

Hospital Public Internships ( SUS - Health Sole
System) in the Semi-Arid and in each Norhteastern
State - 2001 (em %
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e expressed in the milk

Genomic Analysis of Sugarcane
Association with Endophytic
Diazotrophic Bacteria

Adriana S. Hemerly - UFR]
Paulo Ferreira - UFRJ]
Ivo Baldani - EMBRAPA
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Cana-de-acticar

Ha duas semanas,
a Fapesp concluiu
o seqlienciamento

3 por
uss 4 mllhﬁes A
meta fol concluida
na metade do tem-
po previsto

Association of sugarcane with |
diazotrophic and plant hormone producer endophytes

Endophytic bacteria:
Gluconacetobacter diazotrophicus
Herbaspirillug sempadfcam

AN 1 rnsp:riﬂ }
e GO
(] H I

Burkholderia sp.

diazotrophs control
il Ol et 2001
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O MERCADO MUNDIAL DE
FERTILIZANTES

Million of Annual Value
(*)
Type of Nutrient Tons ($
Billions)
Nitrogen(N) 787 35,0
Phosphate (P205) 31,0 11,2
Potash (K20) 21,1 4,0
Total 130,8 50,2

Source: IFDC, 1997

Biodiversidade
Proteinas antifungicas e clonagem de genes
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ANTI FUNGIC PEPTIDE - MOLECULAR
MASS DETERMINED BY MALDI-TOF/MS

3
:

Massa {miz)
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Genoma Cancer

Lancado em 1999,
determinou a or-
dem de 1 milhdo de
seqiiéncias genéti-
cas de M1, 0
dobro da meta Ini-
clal, que deveria ser
alcancada apenas
em junho deste ano

O sequenciamento do genoma funcional do café

100 mil seqiiéncias foram geradas por pesquisadores de
Sdo Paulo ¢ 55 mil por pesquisadores da Embrapa
/CENARGEN. Préxima fase identificar as funcoes dos
genes mapeados. A expectativa dos cientistas ¢ que sejam
desenvolvidas plantas de café mais resistentes a doengas e
pragas , de floragcao uniforme e também grios com uma
qualidade melhor para o consumidor. Dois projetos em
andamento para introgressao no genoma do café de genes
para resisténcia a seca
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A ERA GENOMICA NO BRASIL
A ERA DOS GRANDES
PROJETOS EM REDE

QUE COMECOU
NOS ANOS NOVENTA
AINDA NAO PRODUZIU IS
GENES NECESSARIOS A
ENGENHARIA GENETICA

MODELO MATRICIAL DE PARCERIA ENTRE INSTITUICOES DO SETOR
PUBLICO E PRIVADO PARA O DESENVOLVIMENTO DA
BIOTECNOLOGIA DE “COMMODITIES “ NO BRAIL

MERCADOS
_INSTITUI{;(_]ES SC&T SEMENTES GRﬁuD_S

EMFRESAS °LIFE SCIENCES" LP -
EMPRESAS DE MELHORAMENTO - RC
EMPRESAS DE SEMENTES

LP= LICENSIAMENTO DE PATENTES
RC = ROYALTY SOBRE O CULTIVAR PROTEGIDO
VA +L VALOR AGREGADO E LUCRO ADICIONAL
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CONVERGENCIA DA BIOLOGIA
Controle de Pragas

14 diax

Funpos enlomopaiog :
(Memtarryrinm ¢ Beanveri

=

- g

- ) . = Feromdnin ™
ﬁ
Fungos entomopalogenicos

iMettarryvziom ¢ Beauverin)

(TRANSGENICOS) LapRiach ce
Anopheles
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Palestra: NR 32: Seguranca e Satde no Trabalho em Servicos de Satde
Expositora: Noeli Martins

OFICINA DE BIOSSEGURANCA
EM SAUDE

NR 32: SEGURANGCA E SAUDE NO TRABALHO
EM SERVICOS DE SAUDE

MNoeli Martins
auditora fiscal do trabaltho — SRTE/PR
miédica do trabalho

METODOLOGIA DE ELABORACAO / REVISAO DAS
NORMAS REGULAMENTADORAS - NR
Portaria MTE n.? 1.127/2003

L

I Definicao de temas a serem discutidos
II Elaboragdo de texto técnico basico

III Publicacdo do texto basico no DOU

IV Instalacdo do GTT

V Aprovacao e publicagao no DOU
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{ NR 32 — SST EM SERVICOS DE SAUDE

Objetive @ Campo de Aplicacdo

Riscos Biologicos

Riscos Quimicos

Radiagtes Ionizantes

Residuos

Condigoes de Conforto por Ocasido das Refeigbes
Lavanderias

Limpeza e Conservacdo

Manutencio de Maquinas e Equipamentos
10. Disposigbes Gerais

11. Disposicies Finais

B NP W AW N

R4

PROGRAMAS
(PPRA — PCMSO)

/

NR32 ———>  CAPACITAGAO

MEDIDAS DE PROTECAO
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NR 32 — OBJETIVO E CAMPO DE APLICAGAO

DIRETRIZES BASICAS

!

MEDIDAS DE PROTECAD A SST

7N\

. ATIVIDADES DE PROMOGAO
SERVICOS DE SAUDE E ASSISTENCIA A SAUDE

NR 32 — Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais
Riscos Biol6gicos

Identificacdo dos riscos bioldgicos mais provaveis

« Localizacdo geografica
= Caracteristica do servico

Avaliacao do local de trabalho e do trabalhador

» Finalidade e descrigéo

» Organizacdo e procedimentos
Possibilidade de exposicdo

= Descricdo de atividades e funcoes
Medidas preventivas
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NR 32 — Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
Riscos Biologicos

a) reconhecimento e avaliacdo dos riscos biologicos
b) localizagdo das areas de risco
c¢) identificacdo nominal dos trabalhadores

- funcdo

- local das atividades
riscos

d) vigilancia médica

e) programa de vacinagao

i

NR 32 - Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional
Riscos Biolégicos - Exposicao acidental

a) procedimentos:
¥ diagnostico, acompanhamento e prevencdo

b) medidas de descontaminacao
c) tratamento médico de emergéncia
d) identificacdo dos responsaveis

e) relacdo dos estabelecimentos de salde
v assisténcia e depositarios

f) formas de remogao
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‘ NR 32 — CAPACITAGAO

v Antes do inicio das atividades e de forma continuada

¥ Durante a jornada

Contetido minimo — de acordo com o risco

<

<

Documento comprobatdrio

<,

Por profissionais de saude (riscos biolégicos/quimioterapicos)

NR 32 — RISCOS BIOLOGICOS

{ MEDIDAS DE PROTECAO

As medidas de protecao devem ser
adotadas a partir do previsto no PPRA
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NR 32 — RISCOS BIOLOGICOS
MEDIDAS DE PROTEGAO

v Laboratdrios — Diretrizes Gerais p/ trabalho em Contencao
com Material Biologico

v" Lavatorios exclusivo
v Trabalhadores com lesdo — avaliacdo médica

v Vedado:

- Adornos
~ Consumo de alimentos e bebidas
- Calgados abertos

NR 32 — RISCOS BIDLPGICUE
MEDIDAS DE PROTECAO

Vestimentas
+ adequada e condicdo de conforto
v nao deixar o local de trabalho
« higienizacdo

Vacinacao
< tétano / Difteria
. hepatite B
< outras (PCM50)
+ controle de eficacia (MS)
+ registrada no prontudrio (NR 07)
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NR 32 — SST EM SERVIGOS DE SAUDE

Comissao Tripartite Permanente Nacional — CTPN

Guia Técnico de Riscos Biolagicos

%

Ata deliberativa sobre capacitacéo

k|

i |

Portaria MTE n.® 939/2008

b |

Elaboracdo Guia Técnico Riscos Quimicos

PORTARIA N.° 939, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2008
Publicada no DOU — Secdo 1 — N° 225, 19/11/2008

Publicar o cronograma previsto no item 32.2.4.16 da NR 32:

I - seis meses para divulgacdo e treinamento; e
II - dezoito meses apos o prazo concedido no inciso I para implementagdo e
adaptacdo de mercado.

32.2.4.16.1 As empresas que produzem ou comercializam materiais
perfurocortantes devem disponibilizar, para os trabalhadores dos servigos de
salide, capacitacdo sobre a correta utilizacdo do dispositivo de seguranca.

32.2.4.16.2 O empregador deve assegurar, aos trabalhadores dos servigos
de salide, a capacitacdo prevista no subitem 32.2.4.16.1
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Palestra: Politica de Biosseguranca na Fiocruz — Estratégia, avaliacao e
acompanhamento das a¢des em Biosseguranca

Expositora: Maria Celeste Emerick

Presidéncia da Fiocruz

Politica de Biosseguranca
na Fiocruz

Estratégia, avaliacao e

em Biosseguranca

OCHUT
Fuscag s Oumsiio Crur

Presidéndia da Freorur  Viee-Poeiidéncis de Praguiis 4 Leboraiieio de e ls s 5 '_:_ —

Historico da Biosseguranca na Fiocruz
Principais marcos e acoes

1981. Primeiro Semindrio e Grupo de Trabalho Intermacional
sobre normas de sequranca nos laboratdrios de microbiologia, quimica e
radioquimica - Fiocruz/OPAS/Prajeto BRA-3600

1983. Comissdo para elaboragdo de um Manual de Biosseguranca para
BioManguinhos

Participagdo da Fiocruz no Curso Internacional para a formacao
de Instrutores em Biosseguranca em Genebra

1985. Primeira Comissdo de Biosseguranga da Fiocruz
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!a:?..".i-. §
Presidincla da Floeruz  Vice-Provldincia de Porigulss o Labarinaiks de Meleidhcls i P =20

Historico da Biosseguranca na Fiocruz

Principais marcos e acoes

1986. Seminario sobre Seguranca em Laboratorio de Controle
de Qualidade de Medicamentos e Bioldgicos - OPAS/Fiocruz

Curso de Biosseguranga para o setor salide - INCQS e OMS

Programa de Implementagdo de Boas Préticas Laboratoriais -
INCQS

Criaco do CESTEH/ENSP - "Salide do Trabalhador”

1987. Criacdo do Fiosast: Servico de Atencdo & Saude do Trabalhador

1988-1992. Promogdo de semindrios, conferéncias, cursos de
aperfeigpamento e de nivel médio, modulo de pds-graduacdo sobre
biosseguranga

1994. Formacdo de grupo assessor a presidéncia para
audiéncia pdblica sobre o projeto de Lei do Senado -
Regulamentacido de praticas com OGM.

E—E_uN =§ W _ - u =

N ] ot Ty, |

| .HL"E;;:B'
Pregidéncla da Flocruz  Vice-Proyldincla de Feeguizsa o Laboratieio da Belsidncis = Ry

1995: criacao da Comissao Técnica de
Biosseguranca da Fiocruz (CTBio)

CTBio define Biosseguranca:

Conjunto de acbes voltadas para prevencao,
minimizacdo ou eliminacdo de riscos inerentes
as atividades de pesquisa, producédo, ensino,
desenvolvimento tecnolégico e prestacdo de
servicos, as quais possam comprometer a saude
do Homem, dos animais, do meio ambiente ou a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos

(Portaria 89/95-PR)

= ___ =8 - oW = =m __ |
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Historico da Biosseguranca na Fiocruz
Principais marcos e agoes

1996, Criacdo da Comissdo Interna de Biosseguranca
(CIBio) da Fiocruz - Lei 8.874/95

Cursos e workshops sobre Biosseguranca

Publicagao de livros:

Leifa Oda. Biosafety of Transgenic Organisms in Human Health Products

Siivio Valle. Regulamentacdo da Biosseguranga em Biotecnologia -

Pedro Teixeira e Silvio Valle. Biosseguranga: Uma abordagem

multidisciplinar

1997. Biosseguranca como tema estratégico para a politica de salde
e ambiente da Fiocruz

Projeto Fiocruz Saudavel

EAD em Biosseguranca

1998, Criacdo de ClIBios por Unidades da Fiocruz: I0C, IGM, ILMD,
BioManguinhos, IRR, IFF

Presidéncla da Flodrug Vice-Proildinelo de Fesgulsa o Labarattrio de Befsidakl ﬂ"

1995 -1997 - Principais acoes da CTBio

CTBio estrutura-se em comités e grupos de
trabalho para:

sidentificacdo e Prevencao de
Riscos (CIPR)
strabalho com agentes
patogénicos
eradioprotecao
eedificacao de laboratorio

Diagnostico de riscos fisico,

quimico e d

. s principais
nas diferentes principa

sotopos manipulados
na Fiocruz

{OCruE
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1997-2000. Plano Plurianual de Biosseguranca
Principais propostas:

* Reestruturacdo e recuperacdo da CTBio
» Adocdo pela CTBio de grupos de trabalho ad hoc e elaboracéo de

projetos
* Adocdo de metodologia de avaliacdo de desempenho do PPBio

. Pﬂré;uh:iza;ﬁu das acBes em biosseguranca: laboratdrios que manipulam

Laboratdrios NB2
Laboratdrios e Centros de Referéncia

1999 - 2000.
Projeto Necessidades emergenciais de EPIs e EPCs das Unidades da

Fiocruz 6para a aquisicdo de equipamentos de seguranca para os
laboratérios da Fiocruz

Criacdo de Comisséo para o Gerenciamento de Radioativos.
I Curso de Sensibilizacao e Informacao em Biosseguranca

E—
Presidéncia da Flocruz  Viee-Proyldingla de Fesguisd o Laboritieie di Balsidscks tj:—-—

Acoes da CTBio

2001 - 2002, Discussdo, avaliagdo e acompanhamento da
implementagdo das acdes em Biosseguranca dentro dos Planos
Diretores e Planos Piloto de Adequacao Fisica das Edificagbes
dos campi

1 Encontro das Comissbes Internas de Biosseguranca da Fiocruz

2003. Proposta de nova classificacdo de risco para microrganismos no
"Workshop de Biosseguranca em Salide - A Biosseguranca de
grgadnismns ndo Geneticamente Modificados no Ministério da

aude”.

2004. Trabalho realizado pelo GT "Uso, fornecimento e lavagem de
jalecos nas unidades da Fiocruz” .

Elaboracao de POP de “Envio e Transporte de material bioldgico
inter e intra-institucional”.

1I Encontro das Comissdes Internas de Biosseguranca da Fiocruz
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Acoes da CTBio

2005. Fortalecimento do gerenciamento dos programas de educacao
continuada efou de aperfeigocamento profissional em
Biosseguranca. Acompanhamento do curse anual de
Sensibilizacéo e Informac&o em Biosseguranca.

2006. Acompanhamentc das deliberagbes da CTNEio, Comissdo de
Biosseguranca em Salde/MS assegurando a sua implementacdo.
Acompanhamento das discussdes do Grupo Interministerial de
Biosseguranca da Casa Civil.

2007 - 2008. Avaliagdo do quadro da Biosseguranca na Fiocruz:
necessidade de estabelecer estruturas e mecanismos de gestao
compativeis com a realidade organizacional

111 Encontro de Comissdes Internas de Biosseguranca da
FIOCRUZ - Tema: A Biosseguranca na FIOCRUZ: Uma visdo do
guadro atual e proposicoes para o seu aperfeicoamento.

24" Curso de Sensibilizacdo e Informacdo em Biosseguranca.

Curso de Sensibilizacdo e Informacdo em Biosseguranga para
areas administrativas, bibliotecas e arquivos

Prepidéncla da Flocruz . Vice-Proldinels de Peoquita o Labaratirio de Befsidnils !i&iza

Estrutura organizacional

Presidéncia
Instancia técnica-
Articulacido d | impl - ltl:J'I
0 das ro-Prac ; ementar &
CIBios e Vice-Presidéncia de st s vic
Formulagio de Pesquisa e Laboratérios  campo da
de Referéncia biosseguranca
|

politicas de
biosseguranca |

| CTBio l | 'NUIE]D I

CIBio CIBio CIBio CIBio CIBio
- INCQs  CECAL  IFF  I0C ~ IRR
CIBio CIBio CIBio CIBio CIBio
IGM IAM ILMD BioMang I1cC
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Pregidéncla da Flocruz  Vice-Proyldincla de Feoguisa o Laboratinio da Belidncis dﬁ

Comissoes Internas de Biosseguranca

Estabelecem normas de seguranga e
mecanismos e fiscalizacdo no uso das
técnicas de engenharia genética na
construgdo, cultivo, manipulacao,
comercializagdo, consumo liberagao e descarte de
organismos geneticamente modificados (OGM),
visando a proteger a visa e a saide do homem, dos

animais e das plantas, bem como no meio
ambiente.

Presidéncla da Flocrug Vice-Proildinelo de Fesguita o Labarattrio de Refgidncis - !:&Ega

CIBio do Instituto Oswaldo Cruz: exemplo de sucesso

A atuacdo da CIBio/IOC ampla, abrangendo OGM, AnGM & também
aqueles laboratdrios quais s8o manipulados agentes infecciosos.

~——————» Grupos de trabalho

* Captacdo de recursos

* Manual de Biosseguranga

* Capacitagdo profissional:
Curso modular de 180h

* \fisitas técnicas aos labs

Estruturagio

E '| 5
da CIBio/IOC Aquisicdo de EPIs e EPCs
oGM Rede de
AnGM » compromisso
Secretaria interlocutores
Executiva e ( )

Membros
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Pregidéncla da Flocruz  Vice-Proyldinela de Feoguisa o Laboratisko da Balsidscia

Vice-Presidéncia de Pesquisa & Laboratorios de
Referéncia. Acao Institucional 2009 - 2012

« Analise do modelo da CTBio como estrutura
articuladora das Comisstes de Biosseguranca

 Fortalecimento da amplitude do conceito
biosseguranca na instituicdo: bioldgico, quimicos,
fisicos, ergonémicos, isotopos radioativos, saude
do trabalhador

e Integragao com sistemas de Qualidade e
Ambiente: "QBA" dos laboratérios, ambulatérios e
hospitais

e Estimulo de processos de certificacdo/acreditacao

Prepdéncla da Flogruz  Vice-Mrouldingls de Fedguiza 8 Laboraidrio g8 Belaighils
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Palestra: Alguns elementos para a construcdo de uma Politica de Biosseguranca em
Saude — SVS

Expositor: Mario Cesar Althoff

OFICINA DE BIOSSEGURANGCA EM SAUDE

14 e 15 de junho de 2009
Brasila

Mirio Cesar Althoff
Assessor lécnico em Qualidade e Biosseguranga
CGLAB/DEVEPISVSIMS

SVS

Secretaria de Vigikhncia em Saide

UM POUCO DE HISTORIA

« 2000-2004 - Execucao do programa de
educacdao em Biosseguranca nos Lacen (1
Curso Nacional, 4 Regionais e mais de 100
locais (5.000 profissionais treinados)

- 2000, 2003 e 2006 — Publicacao do Livro
Biosseguranga em Laboratérios Biomeédicos de
de Microbiologia

« 2004/2005 - 1° curso de especializagdao de
Biosseguranca a distancia

« 2005 - 1° Seminario Internacional sobre
Biosseguranca aplicada a Laboratérios
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

UM POUCO DE HISTORIA

« 2004... Implantagdao de 12 areas de nivel de
Biossegurancga 3
+ 2006 - Oficina de trabalho internacional sobre
area de nivel de Biosseguranga 4
« 2005... Implantagao do Sistema de Gestao da
Qualidade por meio da Portaria 2606/05
« 2005 e 2008 - Cursos de transportes de
amostras infecciosas e aquisi¢ao e distribuicao
de embalagens certificadas
« 2007 - Curso de Biosseguranc¢a no trabalho de
Vigilancia Epidemiolégica de Campo

s B
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

UM POUCO DE HISTORIA

« 2009 - Provavel publicagao de Portaria sobre
Sistema de Gestdo da Biosseguranga em
Laboratérios de Saude Publica

e Fi2S
Py R B
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

CONCEITO DE BIOSSEGURANCA

E a condigdo de seguranca alcangada por
meio de um conjunto de agdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos

inerentes as atividades que possam
comprometer a satide humana, animal, vegetal e
o0 ambiente, bem como a qualidade do trabalho
desenvolvido. pisies serss)

« E um conceito amplo e contempordneo e se refere a
todos os riscos e ndo somente ao biolégico.

« Se preocupa com os impactos que os riscos, de
qualquer natureza, impactam a saude e portanto a vida,

dos humanos, animais, vegetais e o meio ambiente. B:
- proee=-g A1 5 o
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

DIMENSOES DA BIOSSEGURANCA

= Saude Ocupacional

= Salide Publica (humana, animal, “infeccao hospitalar”,

transgenia, transporte de amostras)

» Ciéncia e Tecnologia (desenvolvimento de pesquisas,
importagao e exportagdo de materiais de risco)

* Meio ambiente

» Segurancga Publica — Ministério da Defesa e Agéncia

Brasileira de Inteligéncia - "Biosecurity” deve ser tratada

i .
como um tema da B ?ssegurann;a — “%

213



Ministério da Saude

a8

Secretaria de Vigilincia em Sadde

CONFORMAGAO DA REGULAMENTAGCAO
BRASILEIRA SOBRE A BIOSSEGURANCA

Em funcdo das diversas dimensoes da
Biosseguranga, o marco regulador brasileiro se
faz por meio de um conjunto de leis e
regulamentos de diversos setores do poder
executivo, ministérios ou agéncias, em
particular os Ministérios: da Saude (incluindo a
ANVISA), Trabalho, Ciéncia e Tecnologia,
Agricultura, Meio Ambiente, dos Transportes, da
Defesa e a Agéncia Brasileira de Inteligéncia.

e Fi2S
Py R S
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

EXEMPLOS DE REGULAMENTAQE&Q EM
BIOSSEGURANGCA NO SETOR SAUDE

1) Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdao com
Agentes Biologicos

2) Classificacdo de Risco dos Agentes Biologicos

3) Sistema de Gestdio em Biosseguranca em
Laboratorios de salde publica (a ser publicada)

4) Portaria 472/09 sobre transporte de amostras
infecciosas

5) RDC 302/05 da ANVISA regulamento técnico para
funcionamento de laboratérios clinicos

6) RDC 50/02 da ANVISA, regulamento técnico para
elaboragao de projetos fisicos de unidades de satde

e BN
[ e
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

EXEMPLOS DE REGULAMENTAQ;&Q EM
BIOSSEGURANCA NO SETOR SAUDE

7) Lei 9431/97 sobre a manutengao de um programa de
infeccdo hospitalar

8) Portaria 2616/98 diretrizes para a prevengao e controle
da infecgdo hospitalar

9) RDC 48/00 roteiro de inspeg¢do para o controle da
infeccdo hospitalar

10) RDC 81/08 regulamento técnico para bens e produtos
importados de importancia sanitaria

11) RDC 306/04 residuos soélidos de salde

12) Lei 6437/77 configura as infragdes sanitarias

Bisintiia B' g
e Sy 5400 TR
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

EXEMPLOS DE REGULAMENTAQE&D EM
BIOSSEGURANCA

No setor da Defesa:

1) Portaria 703/05 da ANAC, aprova a Instrucdao IAC 153
sobre transporte de artigos perigosos em aeronaves
civis

2) Acompanhamento da implantagdo de acordos
internacionais

No setor de Saude Ocupacional:

1) Lei 6514/77 sobre seguranca e medicina do trabalho,
bem como as infragoes a legislagdo trabalhista

2) Portaria 485/05 aprova a NR 32 sobre seguranca e
salide no trabalho em servigos de satde

3) Outras Normas Regulamentadoras

e 2s
ey R S
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

EXEMPLOS DE REGULAMENTACAO EM
BIOSSEGURANCA

No setor da Ciéncia e Tecnologia:
1) Lei 11.105/05 normas de seguranca e fiscalizagdo que
envolvam atividades com OGM

2) Resolugoes da Comissao Técnica Nacional de
“Biossegurancga”

No setor de Meio Ambiente:

1) Resolugdao 358/05 do CONAMA - tratamento e
disposigao final de RSS

SYS|

Secretaria de Vigilincia em Sadde

EXEMPLOS DE REGULAMENTACAO EM
BIOSSEGURANCA

Acordos Internacionais:

« Protocolo de Cartagena — prevengdo e controle dos
riscos na transferéncia, manipulagdo e utilizagdao de
OVGM

« Convencdo sobre a proibigcdo de armas biolégicas -
Resolucao 1540/04 da ONU

s B
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Secretaria de Vigilincia em Sadde
Alguns Problemas Identificaveis

» Legislagdo bastante difusa, sem definicio de um
mecanismo articulador entre os varios atores
envolvidos

= A transgenia absorve toda agenda de prioridades em
Biosseguranca

* Pulverizacao de conceitos de Biosseguranca

- Baixa insergcdao curricular do tema dos cursos
universitarios

» Falta de controle sobre os riscos advindos de
ambientes universitarios de risco

* Fragilidade na inspegdo, sob a otica da
Biosseguranga, de estabelecimentos de interesse
sanitario

e Fi2s
pryeeg R S
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Secretaria de Vigilincia em Sadde
Alguns Problemas Identificaveis

Fragil legislagdo que regulamenta ambientes de alta
contengao

Fragil avaliagdo de risco sobre importacao de
substancias infecciosas, bem como desconectada da
inspecao de quem esta importando

Transporte de substéncia infecciosas realizado de forma
inadequada

Baixa incorporagao de agoes de Biosseguranga nos
servigos de saude

rcieed - TH 2
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Secretaria de Vigilincia em Sadde
Principais eixos para uma Politica de

Biosseguranca em Saude

1) No eixo normativo, apontar para uma legislagdo que
favorega a articulagdo entre todos os atores

2) Estabelecer uma instancia interinstitucional para o
tema de Biosseguranga

3) Estabelecer norma especifica para ambientes de alta
contencao

4) No eixo educacional, apontar para a necessidade de
insercao do tema da Biosseguranga nos cursos
universitarios e técnicos

5) Promover um programa de educacao em
biosseguranga para os profissionais do SUS

4
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Secretaria de Vigilincia em Sadde
Principais eixos para uma Politica de

Biosseguranca em Saude

6) No eixo de infra-estrutura, apontar para investimentos
com o objetivo de melhorar as condigdes das
instalagbes dos ambientes de risco

7) Inserir a Biosseguranga como uma ferramenta da
Qualidade
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Secretaria de Vigilincia em Sadde

OBRIGADO!

E-mail: mario.althoff@saude.gov.br

s B
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Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — SAS
Expositora: Maria Angela de Avelar Nogueira

OFICINA DE BIOSSEGURANCA
EM SAUDE

VISAO INSTITUCIONAL
DA
BIOSSEGURANCA

Coordenagio Geral da Média e Alta complexidade/DAE/SAS-MS
Junho de 2009

DEFINICOES

2 0 conjunto de estucos e procedimeantos que visam a
evitar ou controlar os riscos provocados a biodiversidade pelo uso de
agentes quimicos, agentes fisicos e agentes biologicos.
"A e o conjunto de actes volladas para a prevengao
minimizagao ou eliminagao de riscos inerenles as alividades de pesquisa
produgao, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestagao de servicos
visando & salde do homem, dos animais, a preservagao do meio
ambiante e a qualidade dos resultados.” (Teixeira & Valla, 1998).

A € um conjunto de medidas técnicas, administrativas
educacionais, médicas e psicoldgicas. empregadas para prevenir

acidentes em ambientes biotecnoldgicos.” Costa (1996)
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IMPORTANCIA DO TEMA:

Hoje, com a sofisticagdo das novas lecnicas, observamos
profissionais de varias areas, lais como medica, enfermagem, fisicos,
quimicos e analistas de sistemas, dentre outros, envolvidos em
atividades com exposigao a agentes infecciosos e, por outro lado,
profissionais manipulando substancias quimicas, & radioativos ou
materiais sabidamente contaminados ou nao.

Frente a essa realidade, tormou-se imperative conscientizar os
profissionais da importancia da sua adesdo as técnicas sequras e da

incorporagac das normas de biosseguranga ao sau trabalho diario.

LEGISLACAO

- Eslabelece normas de seguranga e
mecanismos de fiscalizagao ... de organismo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a salde do homem, dos animais e das

plantas, bem como o meio ambiente.

- Estabelece normas para o plantio e comercializagdo da produgao
de soja geneticamente modificada da safra de 2004, e da outras

providéncias.

Estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao de
atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e

seus derivados,...
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CONSTRUCAO INSTITUCIONAL DA
BIOSSEGURANGCA NO BRASIL

Segundo Victorino, a construgao de um sistema institucional de
biosseguranga & uma tarefa multidisciplinar, cuja esséncia
epistemologica encontra-se em “uma desejavel inlegragao entre as
ciéncias bioldgicas e as ciéncias sociais, pois a aplicagao da
tecnologia nao e somente uma guestdo tecnica. Esta aplicagao
envolve responsabilidade social & precaucdo ambiental.” (Serageldin
& Persley, 2003:04)

O alcance do consensc nas politicas regulatérias da inovagao
biotecnologica envolve avaliar os efeitos referentes a distribuigao de
custos e beneficios que nd&o s30 determinaveis de antemao:
dependem da configuragao concreta das politicas.

Os custos e beneficios das politicas publicas de ciéncia e tecnologia
podem ser distribuidos de forma igual e equilibrada entre os setores

da sociedade.

Valério Igor P. Victorino
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RELAGOES QUE ENVOLVEM A
BIOSSEGURANCA

- --—-- homem.
O risco bioldgico sera sempre uma resultante de diversos fatores e,
portanto, seu controle depende de agoes em varias areas, priorizando-se
o desenvolvimento e divulgagdo de informagdes, alem da adocao de
procedimentos correspondentas as boas pralicas de seguranca para
profissionais, pacientes e meio ambiente
agente biologico ---- risco ---- homem tecnologia ---

iedade biodiversid

BIOSSEGURANGA EM SERVICOS DE SAUDE

A biosseguranga é considerada um processo funcional e operacional de
fundamental importdncia em servicos de salde, ndo so por abordar
medidas de Conlrole de Infecg8o para prolegdo usuarios em salde e
da equipe de assisténcia, mas por ter um papel fundamental na
Promocdo da Consciéncia Sanitaria, na comunidade onde atua, da
importancia da preservagao do meio ambienie na manipulagdo e no
descarte de residuos guimicos, toxicos e infectantes e da redugao geral

de riscos a salude @ acidentes ocupacionais

SHQUMANCE parn
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A biosseguranga € um processo  progressivo, gue nao  inclui
conclusao em sua terminologia, pois deve ser sempre atualizado e
supervisionado e sujeito a exigéncia de respostas imedialas ao
surgimenlo de microrganismos mais resistenles e agressivos
identificados, por contaminagdo de varias formas como residuos

quimicaos, radiologicos radioterapicos dentre oulros.

AGRADECO PELA ATENCAO

Maria Angela de Avelar Nogueira
Consultora da CGMAC/DAEISAS-MS
Brasilia, 15 2 16 de junho de 2009
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Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — AISA
Expositora: Caiene Avani dos Reis Caixéta

Oficina de
Biosseguranca em
Saude

Assessoria Internacional — AISA eees
Membros da CBS: Ana Maria eeec
Tapajés (titular) 22 °

Caiene Caixéta (suplente) *

S 11111
A 2111 ]
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GT de Saude e Ambiente

e Grupo de Trabalho para Assuntos Internacionais
de Saude e Ambiente foi instituido pelas Portarias
n°s 922 de 21/06/2001 e 1358 de 21/07/2003.

« Membros: AISA, SCTIE, SAS, CONJUR, ANVISA,
SVS, FUNASA e FIOCRUZ.

« Competéncia: subsidiar o posicionamento do
Ministério da Saude face aos mecanismos
internacionais, assim como auxiliar os setores do
Ministério na discussao dos temas e tomada de
decisdes no pais e no exterior.
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GT de Saude e Ambiente| :::

« Temas: Convengdo sobre Poluentes Orgdnicos Persistentes
(POPs); Convencdac de Roterda para Aplicagdce do
Procedimento de Consentimento Prévio Informado (PIC);
Convengdo de Viena para Protecio da Camada de Ozdnio/
Protocolo de Montreal; Convencao de Basiléia sobre o Controle
de Movimentos Transfronteiricos de Residuos Perigosos/
Protocolo sobre Responsabilidade e Compensacio;
Convengdo para Proibicdo de Desenvolvimento, Producio e
Estocagem de Armas Bacteriolégicas (Bioldgicas) e 4 Base de
Toxinas e sua Destruicio (CPAB); Convengdo sobre
Diversidade Biolégica (CDB)/Protocolo de Cartagena sobre
Biossegurancga; Convengao Quadro sobre Mudanga do Clima/
Protocolo de Quioto; Abordagem Estratégica para Manejo
Internacional de Quimicos (SAICM).

Protocolo de Cartagena sobre| 3:::
Biosseguranca ::::

SoeBee
saeee
casee

oee

e Promulgado pelo Decreto n° 5.705, de 16/02/2006

e Objetivo (Artigo 1): contribuir para assegurar um
nivel adequado de protegiao no campo da
transferéncia, da manipulacao e do uso seguros
dos organismos vivos modificados (OVMs)
resultantes da biotecnologia moderna que
possam ter efeitos adversos na conservacgao e
no uso sustentavel da diversidade biologica,
levando _em conta os riscos para a saude
humana, e enfocando especificamente os
movimentos transfronteirigos.
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e Arti

Ultimos desdobramentos de
importancia para a Saude

ggu 27 — Responsabilidade e Compensacao: A
Conferéncia das Partes atuando na qualidade de
reuniao das Partes do presente Protocolo
adotara, em sua primeira reuniao, um processo
em relagao a elaboracao apropriada de normas e
procedimentos internacionais no campo da
responsabilidade e compensagdo para danos
gue resultem dos movimentos transfronteiricos

e OVMs, analisando e levando em devida
consideracao os processos em andamento no
direito internacional sobre essas matérias e
procurara concluir esse processo num prazo de
quatro anos.

Responsabilidade e Compensagao

Historico do Regime de

COP-MOP 1): Grupo de Trabalho Aberto Ad
oc de Peritos Técnicos e Legais sobre
Responsabilidade e Cnmpensagﬁu, Kuala
Lumpur, Malasia em fevereiro de 2004
1° Reunido do GT Aberto Ad Hoc: 25-27 de
maio de 2005, em Montreal, Canada. A fim de
realizar os trabalhos preparatorios para esta
reuniao, o Secretario Executivo convocou uma
reuniao do Grupo de Peritos Técnicos sobre
Responsabilidade e Compensacao, que
aconteceu de 18 a 20 de outubro de 2004 em
Montreal.
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Responsabilidade e Compensagao

Historico do Regime de

2° Reuniao do GT Aberto Ad Hoc: 20-24 de
fevereiro de 2006, em Montreal. O Grupo
desenvolveu uma lista indicativa dos critérios
para a avaliagcao da eficacia de todas as regras e
procedimentos referidos no artigo 27 do
Protocolo; considerou também uma sintese de
pontos de vista e propostas de texto sobre as
abordagens, as opgoes e as questoes a partir do
anexo ao relatério da 1° Reuniao do GT. Em
particular, o Grupo desenvolveu diferentes
op¢coes de texto no ambito operacional, dano e
nexo de causalidade.

Responsabilidade e Compensagao

Historico do Regime de

3° Reuniao do GT Aberto Ad Hoc: 19-23 de
fevereiro de 2007, em Montreal. Co-presidentes
apresentaram um esquema de organizagdao de
elementos essenciais: A: Enfoque
Administrativo: Protocolo suplementar ao
Protocolo de Cartagena como anexo da decisao
da COP/MOP; B: Responsabilidade Civil:
diretrizes para implementagcdo na legislagao
doméstica como anexo |l da decisao da COP/
MOP; C: Esquema de Compensagao
Suplementar: provisdoes operacionais no corpo
ef/ou como anexo lll da decisao da COP/MOP.
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Historico do Regime de
Responsabilidade e Compensagao

4° Reuniao do GT Aberto Ad Hoc: 22-26 de outubro de

2007, em Montreal. Sintese dos textos e enfoques
operacionais propostos e opcoes identificadas no
ambito da responsabilidade e compensagdo no
contexto do Art. 27 do Protocolo. O GT solicitou aos
Co-Presidentes para fazerem uma compilagdo em
certos pontos do documento de trabalho, anexo ao
relatério da reunidao do Anexo ll, e para produzir um
documento de trabalho revisado para consideracao do
Grupo na 5° Reunido.

- Natureza do Regime: vinculante, ndo vinculante ou
misto. Resguardar os interesses da salude: totalmente
vinculante.

Mﬂmjﬂ[@j mc:lusan “.levando em conta

danns a saude humana” e nao “riscos a saude”.

Historico do Regime de
Responsabilidade e Compensagao
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5° Reunido do GT Aberto Ad Hoc:12-19 de marco de 2008,
Cartagena, na Colombia. Durante esta reunido, um pequeno
grupo de Amigos dos Co-presidentes foi criado para
promover as negociagdes com o fim de agilizar o processo.
O grupo concordou com alguns elementos principais e as
opgoes para reduzir os textos operacionais identificadas
referente & responsabilidade e compensacdo - anexo Il do
Relatério.

- Vantagem da saide: dano é a prova do risco, entdo
poderiamos nos beneficiar duplamente. Outra questdo é
atrelar o dano a salide a um dano anterior 4 biodiversidade.
O Grupo também concordou em convocar uma reunido dos
Amigos dos Co-presidentes antes da COP-MOP 4.

Reunido dos Amigos dos Co-presidentes:7-10 de maio de
2008 em Bonn, na Alemanha. Os amigos continuaram a

racionalizar o texto de negociagdo e os resultados foram
enviados 4 COP-MOP 4.
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Historico do Regime de
Responsabilidade e Compensagao

e COP-MOP 4 - inclusdo da saude: Brasil alegou achar
risco muito amplo; Coléombia que anteriormente
sugeriu a exclusdo da saude, aceitou dano (mais
restritivo), sendo este decorrente de dano a
biodiversidade. Satude permaneceu na pauta.

e As partes adotaram o texto a partir da reunido dos
Amigos dos Co-presidentes como base para o trabalho
durante a COP-MOP 4 e foi criado um grupo de contato
para continuar as negociagdes. O grupo de contato fez
progressos significativos, em particular no que diz
respeito a natureza juridica das normas e

procedimentos sobre responsabilidade =
compensacao.
> . ; sees
Situacao atual do Regime de sast

Responsabilidade e Compensagao

« 1° Reuniao dos Amigos dos Co-Presidentes:
23 - 27 de fevereiro de 2009 na Cidade do
Mexico. O Grupo concordou em trabalhar em
prol de wum instrumento juridicamente
vinculante sob a forma de um protocolo
complementar enfocando uma abordagem
administrativa, mas incluindo uma disposicao
sobre responsabilidade civil com orientacoes
nao vinculantes, com o entendimento de que a
decisao final sobre esta matéria sé sera
tomada na COP-MOP 5.
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Situacao atual do Regime de
Responsabilidade e Compensagao
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» Nota distribuida pelos Co-Presidentes antes da
reunido: Objetivo — excluia a salide humana. Brasil
queria a eliminagao, mas se nao fosse possivel
aceitaria incluindo “...levando em conta danos a
salde humana”.

e A posigdao da saude dependera de uma futura
decisdo sobre a expressao “ameaga iminente de
dano”inserido no texto. Se prevalecer essa
posi¢do ndo podera se falar em risco a satde, uma
vez que um risco nada mais € que uma “ameaca
iminente de dano”.

e O Grupo decidiu ter uma segunda reunido no
inicio de 2010.

FIM

OBRIGADA

900000
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Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — ANVISA
Expositora: Rosdngela Gomes Benevides

stério da Saude
nal de Vigilancia Sanitaria

¢

'OFICINA DE BIOSSEGURANCA EM SAUD!

| Brasilia, 16/06/09

—":J— Agiincia Naclonal
TIIT de Viglidncia Sankaria www.anvisa.gov.br
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DE ACAO DA ANVISA

ervigos de Saude

@ Sangue, tecidos, células e érgdos
@ Inspegao de medicamentos e produtos
@ Laboratorios de saide publica
@ Portos, aeroportos e fronteiras

<l sgincia Nacional
AL i i sl www.anvisa.gov.br
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CAO
taduais ¢ municipais

-

= Agincia Nacional
10, de Vigilancia Sanitiria www.anvisa.gov.br
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T2 Ministério da Saide - H2S B

o

QUAL A METODOLOGIA?

@ Agdes parceiras
@ Nao concorrentes
& Complementares
@ Levantamento das normas relacionadas ao tema (CTNbio,
entre outros...)

@ Acompanhamento da implantagdo das normas (por escopo/
atribuicao)

@ Monitoramento (por escopofatribuicéo)

“l.'.l" Agincia Nacional
LT de Vigilancia Sanitiria www.anvisa.gov.br
Minksténio da Saide - H2S 8

DEFINICAO DE BIOSSEGURANCA

& A Agéncia ndo possui uma definicao geral, adotando as
diretrizes do Ministério da Saude

& Todas as areas procuram contemplar questdes de
biosseguranga no processo de normatizagao

@ Falta uma politica que organize o tema na instituicao

Agincia Nacional

T de Vigilancia Sanitiria www.anvisa.gov.br

T

N
P
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1T de Vigilancia Sanitaria wwwanvisa.gov.bs
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Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — FUNASA
Expositor: Bernardino Vitoy

FUNDAGCAO NACIONAL DE SAUDE

MISSAD: “Realizar acdes de saneamento ambiental em todos
os municipios brasileiros e de atengao integral a saGde
indigena, promovendo a salide puablica e a inclusio social,
com exceléncia de gestio, em consoniancia com o SUS e com
as metas de desenvolvimento do milénio". - .

hab;
*Saneamento Rural;

:sSaneamento em areas remanescentes de quilombolas;
Saneamento em areas

+*Obras de melhorias sanitarias; e

sAtencao Integral a sadde dos povos indigenas.
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#TEIH;.ID A SAUDE DOS POVOS INDIGENAS

Estados ¢/ pop.

Municpios

e 5 .7..:_..

Bslslszs] ¥ -
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Condigoes onde as agdes sao desenvolvidas
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Acesso geografico aos locais de atendimento
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COMO TRATAR BIOSSEGURANCA NESTAS CONDICOES ?

" Prioridades em biosseguranga para areas Indigenas

™ de servigos de salde em ambientes adversos;

! « Elaboragéo de normas e regulamentos que possibilite &s equipes
| de sal(ide, gue atuam em locais adversos ( comunidades indigenas,
Ribeirinhos, areas rurais, efc... ) , realizar agoes de biosseguranca
compativeis com seus locais de trabalho.

+ Politica Macional de biosseguranca que contemple as necessidades

* Inclusdo, no processo de formagdo de profissionais de sadde,
de temas gue possibilite a incorporagdo de praticas seguras de atuagéo,
mezmo em ambientes ndo ideais;

* Incentivo e apoio a estudos que possibilite o desenvolvimento de
métodos elou técnicas de processamento de artigos, medicos/odontologicos,
que dispensam equipamenios sofisticados;
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ACAO NACIONAL DE SAUDE
WWW.FUNASA.GOV.BR

DEPARTAMENTO DE SAUDE
INDIGENA '

DERLEY.GUENKA@FUNASA GOV.BR
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