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Biosseguranca

= A Biosseguranc¢a € um conjunto de acoes, regras e
procedimentos voltados para a prevencao,
controle e minimizacao de riscos advindos da
pratica de diferentes tecnologias, seja em
laboratorio ou no mei1o ambiente (lato sensu).

= No Brasil, restringe-se a manipulacao e utilizacao
seguras de todo organismo vivo modificados por
engenharia genética.

(Site CTNBIO http://www.ctnbio.gov.br)



BIOSSEGURANCA NO BRASIL

¥

OGM = “todo organismo (microrganismo, animal
ou vegetal) cujo genoma (DNA ou RNA) tenha
sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética.”

Portanto, exclui: técnicas de fusao celular,
mutantes naturais, mutagénese, clonagem de
organismos, etc.



i BIOSSEGURANGA NO BRASIL

= OGM - genoma de um determinado
organismo modificado por:
= Introduc¢ao intencional de genes exdgenos;

= eliminacao de genes do genoma do organismo
manipulado;

= remanejamento dos proprios genes do
organismao.



BIOSSEGURANCA NO BRASIL

Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005:

- Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados,

- Cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,

- Reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio,

- Dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,

- Revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995.



BIOSSEGURANCA NO BRASIL

CTNBio:

€ instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo
e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacao,
atualizacao e implementacao da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa € uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na
avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saude humana e
ao me1o ambiente.



BIOSSEGURANGA NO BRASIL

CNBS:

- analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do
interesse nacional, os pedidos de liberacao para uso
comercial de OGM e seus derivados;

- decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacao da CTNBIio, sobre os processos relativos a
atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus
derivados.



Composicao da CTNBio

CTNBio, vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia é
composta por 27 membros titulares e respectivos suplentes:

I — especialistas (12) de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo
exercicio profissional, sendo: 3 da area de saiide humana; 3 da area
animal; 3 da area vegetal; 3 da area de meio ambiente;

II — representantes (9) dos seguintes Ministérios: Ciéncia e Tecnologia;
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Saude; Meio Ambiente;
Desenvolvimento Agrario; Desenvolvimento, Induastria e Comércio
Exterior; Defesa; Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca; Relacoes
Exteriores;

III — especialistas (6) em: defesa do consumidor, area de saide, meio
ambiente, biotecnologia, agricultura familiar, satide do trabalhador.



BIOSSEGURANCA NO BRASIL:
CIBio’s

A Lei n® 11.105 dispoe “que toda institui¢ao que utilizar
técnicas e métodos de engenharia genética devera criar
uma Comissao Interna de Biosseguranca — CIBio, além
de indicar um técnico principal responsavel pelo projeto
especifico”.

A Unicamp possui varias CIBios (IB, Quimica, FCM,
CBMEG, CEMIB) com Certificados de Qualidade em
Biosseguranca (CQB).



As CIBios competem as seguintes atribuicdes:

I — manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade,
sobre as questoes relacionadas com a saude e a seguranca, bem
como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

II — estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o
funcionamento das instalacoes sob sua responsabilidade, dentro dos
padroes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na
regulamentacao desta Lei;

ITI — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacao sera
estabelecida na regulamentacao desta Lei, para efeito de analise,
registro ou autorizacao do orgiao competente, quando couber;



As CIBios competem as seguintes atribuicdes:

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada
atividade ou projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou
seus derivados;

V - notificar a CTNBio, aos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliacoes de risco a que estao
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminacao de agente biologico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar
suas conclusoes e providéncias a CTNBio.
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Graus de risco biologico dos
microrganismos

Os OGMs sao classificados em quatro
classes (de 1 a 4), de acordo com o grau
de risco que oferecem a saude humana,
de animais ou ao meio ambiente.



RISCOS BIOLOGICOS

Natureza do agente

= Agentes patogénicos selvagens;

= Agentes patogénicos atenuados;

= Agentes patogénicos que sofreram processo de recombinacgao;
As principais vias de contaminacao bioldgica:

= a Via cutanea ou percutanea (com ou sem lesoes),

= a Via respiratdria (aerossois),

= a via conjuntival e a via oral.

Esses riscos sao avaliados em funcao:

do poder patogénico do agente infeccioso,

da sua resisténcia no meio ambiente,

do modo de contaminacao,

da importancia da contaminacao (dose),

do estado de defesa imunitaria do manipulador e

da possibilidade de tratamento preventivo e curativo eficazes.




As classificacoes de risco existentes
(OMS, NIH, CTNBio) sao bastante similares:

*Classe 1 - agentes que NAO apresentam riscos para o manipulador, nem para
a comunidade (ex.: E. coli, B. subtilis);

*Classe 2 — agentes com risco MODERADO para o manipulador e FRACO

para a comunidade e ha sempre um tratamento preventivo (ex.: bactérias - Clostridium
tetani, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus; virus - EBV, herpes; fungos - Candida albicans; parasitas -
Plasmodium, Schistosoma);

*Classe 3 - agentes que apresentam risco GRAVE para o manipulador e
MODERADO para a comunidade, sendo que as lesoes ou sinais clinicos sao

graves € n€m sempre ha tratamento (ex.: bactérias - Bacillus anthracis, Brucella, Chlamydia psittaci,
Mycobacterium tuberculosis; virus - hepatites B e C, HTLV 1 e 2, HIV, febre amarela, dengue; fungos - Blastomyces
dermatiolis, Histoplasma; parasitos - Echinococcus, Leishmania, Toxoplasma gondii, Trypanosoma cruzi);

*Classe 4 - agentes que apresentam risco GRAVE tanto para o manipulador
como para a comunidade, nao existe tratamento e os riscos em caso de
propagagﬁo sao bastante graves (ex.: virus de febres hemorragicas - ebola).



Niveis de Biosseguranca
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Condicoes nas quais os agentes podem ser
manipulados com seguranca.

Quatro Niveis de Biosseguranca (NB),
crescentes do menor para o maior grau de
contencao e complexidade do nivel de protecao:

NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4



i Niveis de Biosseguranca

Cada nivel de Biosseguranca pressupoe o
atendimento de condicoes particulares a
classe de risco biologico do OGM
manipulado, no que diz respeito a:

= Praticas microbioldgicas

= Praticas laboratoriais especiais
= Equipamentos de contencao

= Instalacoes laboratoriais



MEDIDAS DE SEGURANCA

e Conhecimento da Legislacao Brasileira de Biosseguranca e das Normas de
Biosseguranca emitidas pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca;

e Conhecimento dos riscos pelo manipulador;

* Formacao e informacao das pessoas envolvidas, principalmente sobre
contaminacao e da biologia do microrganismo ou vetor com o qual se trabalha;

e Conhecimento e respeito das Regras Gerais de Seguranca:

e Uso de EPIs: avental, luvas descartaveis (e/ou lavagem das maos antes e apos a
manipulacao), mascara, gorros e oculos de protecao (para evitar aerossois ou
projecoes nos olhos);

e Utilizacao da capela de fluxo laminar corretamente;
 Autoclavagem de material biologico patogénico, antes de elimina-lo no lixo;

e Utilizacao de desinfetante apropriado para inativacao de um agente especifico.



TRANSGENICOS
i Preocupacoes de Biosseguranca

AMBIENTAL -Transferéncia de genes para espécies
proximas, efeitos indesejaveis sobre outras espécies,
vantagem adaptativa sobre as espécies silvestres
(extin¢ao, reducao da biodiversidade), etc

SAUDE HUMANA - potencial alergénico e
toxicologico dos OGMs e de alimentos produzidos
com OGMs.



i Avaliacao de risco

= PRINCIPIO DA PRECAUCAOQ: “Auséncia de
evidéncia” nao pode ser tomada como
“evidéncia da auséncia”

= Rigor na contencao, precaucao e prevengao,
para evitar acidentes indesejaveis a saude
numana e ao meio ambiente
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‘L Normatizacao do trabalho com OGMs

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/55.html
LEGISLACAO — RESOLUCOES — INSTRUCOES NORMATIVAS

Resolucoes (6) e Instrucoes Normativas (8)
regulamentam as CIBios e os trabalhos com
OGMs no pais: importacao, transporte,
manipulacao em contencao, liberacao no
ambiente, etc.



i EXEMPLOS DE APLICACOES DOS OGMs

Bactérias (OGM)

. producao de insulina humana;

. bio-remediacao (neutralizar agrotoxicos, metais
pesados, etc...)

No reino Vegetal (VGM)

. resisténcia a herbicidas, pragas (insetos e fungos
e virus);

. caracteristicas nutricionais melhoradas;

. sintese de produtos especiais (vacinas,
hormonios, anticorpos, plasticos, ...)



i APLICACOES DOS OGMs

No reino Animal (AnGM)
. producao de alimentos melhorados;

. producao de substancias de interesse
farmaceutico;

. tornar inofensivos insetos transmissores
de doencas;

. crescimento mais rapido (ex.: peixes)



BIOETICA

Julgamento moral e 1deoldgico (cultura e religiao)
Interesses Econdmicos
Interesses Politicos

Competéncia técnica (CTNB10) para avaliacao e
ponderacao das possiveis conseqtiéncias do uso da
biotecnologia (relagao custo-beneficio)



