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A aplicação de micro-organismos oferece milhares de vantagens e benefícios à 

humanidade nos mais diversos setores

INTRODUÇÃO



Por outro lado, alguns micro-organismos, os agentes patogênicos, podem ser utilizados 

para ameaçar e prejudicar populações, com o objetivo de afetar sociedades, economias e 

o status quo político dos países
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O DILEMA DO USO DUAL, OU USO DUPLO, IMPLICA 

NA RESPONSABILIDADE DAQUELES QUE POSSUEM 

O CONHECIMENTO E OS RECURSOS BIOLÓGICOS

USO DUAL

BIOBANCOS E COLEÇÕES DE CULTURAS



Segundo PRONABENS - Programa Nacional de Integração Estado-Empresa na Área de Bens Sensíveis 

do MCTI/ABIN:

• Bens sensíveis – são aqueles passíveis de utilização em programas de desenvolvimento e fabricação 

de armas de destruição em massa (ADM) 

• Bens de uso dual ou duplo - são bens que podem ser utilizados para finalidades pacíficas ou bélicas, 

ou ainda civil ou militar.

USO DUAL
Coordenação-Geral de Bens Sensíveis (CGBS) 



O termo bioproteção no Brasil - Foi adotado pelo Ministério da Defesa (MD), Ministério de Ciência, 

Tecnologia e Inovação (MCTI), Ministério da Saúde (MS), Agência Brasileira de Inteligência (ABIN), 

Inmetro, ABNT e demais instâncias governamentais e instituições envolvidas com o assunto

CT-CRB
Comissão Técnica 
para estudo de 
modelo de 
acreditação de 
atividades de CRBs

BIOSECURITY/BIOPROTEÇÃO



Brasília, 11/03/2013 – O Ministério da Defesa 
(MD), considerando o momento em que o Brasil 
recebe grandes eventos, aprovou, em portaria, as 
diretrizes de biossegurança, bioproteção e defesa 
biológica.

O termo bioproteção no Brasil - Foi adotado pelo Ministério da Defesa (MD), Ministério de Ciência, 

Tecnologia e Inovação (MCTI), Ministério da Saúde (MS), Agência Brasileira de Inteligência (ABIN), 

Inmetro, ABNT e demais instâncias governamentais e instituições envolvidas com o assunto

BIOSECURITY/BIOPROTEÇÃO





Bioproteção abrange medidas de 

segurança institucional (físicas e 

administrativas) e pessoal, assim como 

procedimentos para evitar a perda, 

roubo, uso indevido, desvio ou liberação 

intencional de patógenos ou partes 

deles, organismos produtores de toxinas, 

bem como toxinas, que são mantidos e  

manipulados em laboratórios

BIOPROTEÇÃO NO CONTEXTO DE LABORATÓRIOS



Biossegurança: implica na utilização de princípios de contenção, tecnologias e 

práticas que são implementadas para prevenir a exposição involuntária a 

agentes patogênicos e toxinas, ou a sua liberação acidental

Bioproteção: medidas para evitar o uso indevido de patógenos, partes deles, 

organismos produtores de toxinas, bem como toxinas, em ações diretas ou 

indiretas contra humanos, rebanhos ou cultivos agrícolas

Biossegurança e bioproteção mitigam diferentes riscos, 

entretanto dividem um objetivo comum:

manter os agentes biológicos em segurança e 

protegidos nas áreas onde são manipulados e mantidos

BIOSSEGURANÇA VERSUS BIOPROTEÇÃO



➢ A implementação de atividades específicas de

biossegurança cobre alguns aspectos de bioproteção

➢ Boas práticas de biossegurança reforçam e

fortalecem as ações de bioproteção

➢ A aplicação sistemática de princípios e práticas de

biossegurança reduz o risco de exposição acidental e

minimiza perda, roubo ou uso indevido de patógenos 

ou partes deles, organismos produtores de toxinas, 

bem como toxinas

BIOSSEGURANÇA E BIOPROTEÇÃO SÃO COMPLEMENTARES



As recomendações de biossegurança delineadas para NB3 

conferem níveis de bioproteção. Exemplos:

✓ portas que fecham automaticamente

✓ acesso restrito

✓ separação física das áreas de circulação

✓ janelas antichoque e,

✓ plano de resposta à emergência

BIOSSEGURANÇA E BIOPROTEÇÃO SÃO COMPLEMENTARES

A bioproteção deve ser estruturada sobre uma fundação sólida de 

boas práticas de biossegurança em laboratório 



DIRETRIZES DE BOAS PRÁTICAS PARA CRB DA OCDE

http://portal.fiocruz.br/



NIT-DICLA 061 

http://www.inmetro.gov.br/sidoq/arquivos/Dicla/NIT/NIT-Dicla-61_04.pdf



ISO 20387:2018 define biobanco como uma entidade legal, ou parte 

dela, que realiza processo de aquisição e armazenamento, junto a 

algumas ou todas as atividades relacionadas à coleta, preparação, 

preservação, ensaio, análise e distribuição de materiais biológicos 

definidos de humanos, animais, plantas e micro-organismos, assim 

como informações e dados associados.

Biotecnologia - Atividades de biobancos - Requisitos 
gerais para atividades de biobancos

A ISO foi traduzida pela ABNT/CEE-276 e internalizada no Brasil por meio da ABNT NBR ISO 
20387:2020



ISO 20387:2018 define biobanco como uma entidade legal, ou parte 

dela, que realiza processo de aquisição e armazenamento, junto a 

algumas ou todas as atividades relacionadas à coleta, preparação, 

preservação, ensaio, análise e distribuição de materiais biológicos 

definidos de humanos, animais, plantas e micro-organismos, assim 

como informações e dados associados.

Biotecnologia - Atividades de biobancos - Requisitos 
gerais para atividades de biobancos

A ISO foi traduzida pela ABNT/CEE-276 e internalizada no Brasil por meio da ABNT NBR ISO 
20387:2020



➢ São projetadas para serem implementadas em conjunto com as diretrizes 

operacionais gerais para CRBs e as boas práticas aplicáveis ao domínio de micro-

organismos

➢ Fornecem uma base para o estabelecimento de boas práticas para dar segurança à 

manutenção e fornecimento de materiais biológicos mantidos por CRBs

➢ Não devem entrar em conflito com leis e regulamentações nacionais, regionais e/ou 

internacionais

➢ Propõe estrutura para avaliação e gestão de risco de materiais mantidos dentro de 

um CRB, e define boas práticas para gestão de tal risco

➢ Focam a prevenção do acesso não autorizado aos materiais biológicos perigosos nos 

CRBs 

DIRETRIZES DE BOAS PRÁTICAS EM BIOPROTEÇÃO 

PARA CRBs 



➢ O Código de Conduta em Bioproteção tem como objetivo auxiliar a evitar que os 

CRBs contribuam direta ou indiretamente para o desenvolvimento e produção de 

potencias armas biológicas;

➢ O Código também alerta sobre o potencial uso dual dos recursos biológicos e 

aponta para a necessidade dos CRBs seguirem e respeitarem amplamente as 

legislações nacionais e internacionais referentes a este aspecto, entre elas a 

Convenção de Armas e Toxinas Biológicas (BWC);

➢ O Código propõe uma base de referência para ações responsáveis na condução das 

tarefas de coleções e CRBs. Aqueles que adotam o Código se tornarão confiáveis e 

demonstrarão seu conhecimento em relação a estas ações.

CÓDIGO DE CONDUTA EM BIOPROTEÇÃO PARA 

CENTROS DE RECURSOS BIOLÓGICOS 



✓Avaliação de risco

✓Segurança física

✓Gestão de segurança de pessoal

✓Gestão de segurança de visitantes 

✓Controle do material biológico

✓Fornecimento do material biológico

✓Segurança de transporte interno e externo

✓Segurança da informação

✓Plano de resposta a incidentes

PRINCÍPIOS DE BIOPROTEÇÃO PARA CRBs



O CRB tem que ter disponível um inventário detalhado dos diferentes 

materiais biológicos que mantêm.

Uma avaliação de risco destes materiais biológicos deve ser conduzida 

para determinar os níveis de risco de bioproteção correspondentes, os 

quais podem ser designados como:

virulência

potencial de uso indevido doloso 
O nível de risco de bioproteção deve ser determinado de 

acordo com a informação mais completa disponível sobre

AVALIAÇÃO DE RISCO



O CRB deve elaborar e adotar um plano de resposta a incidentes, que 

estabeleça um protocolo a ser seguido pela equipe do CRB para:

✓ Registro

✓ Relato

✓ Investigação de violações de segurança 

A forma de relatar as investigações de violação de

segurança devem ser de acordo com as leis aplicáveis

PLANO DE RESPOSTA A INCIDENTES



O CRB deve alertar as autoridades nacionais competentes se a violação de segurança 

envolver material biológico de nível de risco de bioproteção alto ou moderado, e devem 

estar preparados para veicular informações sobre riscos associados para a comunidade local, 

se assim for solicitado pelas autoridades nacionais competentes.

Cada membro da equipe deve estar completamente informado sobre o plano de resposta a 

incidentes e treinado nas ações que deve tomar em caso de uma violação de segurança.

PLANO DE RESPOSTA A INCIDENTES

A instituição precisa definir:

• este plano de resposta a incidentes ou plano de contingência para todos os seus 

laboratórios/coleções/biobancos

• qual a instância interna que será acionada, que por sua vez acionará as autoridades 

nacionais competentes 



http://portal.fiocruz.br/

AÇÕES ESTRATÉGICAS DA FIOCRUZ PARA SUAS
COLEÇÕES BIOLÓLGICAS – 2011/2013

A VPPLR firmou um Termo de Cooperação Técnico com a Abin em 2012 (o 

processo foi iniciado em 2010) para a realização da avaliação do sistema de 

proteção da Fiocruz inicialmente para algumas coleções microbiológicas que 

mantêm agentes patogênicos em seus acervos



Coleções do IOC avaliadas:

CCGB

CCBH 

CENT

Outros setores envolvidos:

IOC: DESIE, DETIN, SEGET, SEPRED, Vice-

Direção de SRCo

Presidência: DIRAC, CQuali, CGTI, VPPLR

PRIMEIRA ETAPA DE AVALIAÇÕES DA ABIN – 
outubro 2012



SEGUNDA ETAPA DE AVALIAÇÕES DA ABIN – 
novembro 2013

INCQS: 

✓ CMRVS (Acervo de Bactérias e Fungos)

✓ Central de Amostras

Outros setores envolvidos do INCQS:

✓ Coordenação de Planejamento

✓ Segurança/Manutenção

✓ Coordenação da RH

✓ Setor de Importação e Exportação 

✓ Vice-diretorias de Gestão da Qualidade, 

Pesquisa, de Gestão e Vig. Sanitária

Envolvidos da Presidência:

✓ CQuali

✓ DIPLAN

✓ DIRAC

✓ DIREH

✓ DIRAD

✓ VPPLR



Programa Nacional de Proteção do 
Conhecimento Sensível (PNPC) - Segmentos

Gestão de 
Pessoas

Documentos e 
Conformidade

Sistemas de 
Informação e 
continuidade

Proteção 
Física e do 
Ambiente

Proteção do 
Material 
Biológico



Sensibilização

Identificação de Objetos, 
Alvos e Ameaças

Avaliação do Sistema de 
Proteção

Recomendações

Acompanhamento

Programa Nacional de Proteção do 
Conhecimento Sensível (PNPC) - Fases



RETOMADA DA ARTICULAÇÃO COM A ABIN

• No final de 2022 o Biobanco Covid-19 da Fiocruz firmou com a Abin um novo 

Acordo de Cooperação Técnica



RETOMADA DA ARTICULAÇÃO COM A ABIN

• As atividades serão iniciadas no segundo semestre de 2023



A ABNT, como único Foro Nacional de Normalização, mediante a demanda de normalização no 

campo de Biossegurança e Bioproteção, criou a Comissão de Estudo Especial (ABNT/CEE-244), 

para discutir e estabelecer, por consenso, regras, diretrizes ou características para o referido 

assunto. A CEE-244 foi instalada no início de 2021.

• ABNT NBR 17069-1:2023 - Biossegurança e bioproteção - Infraestrutura laboratorial - Parte 
1: Requisitos específicos para o nível de biossegurança (já publicada)

• Biossegurança e Bioproteção – Transporte de material biológico intrainstitucional – 
Requisitos gerais (em vias de ser publicada)

• ISO 35001:2019 - Biorisk management for laboratories and other related organizations 
(sendo traduzida)



Muito obrigada!

manuela.dasilva@fiocruz.br
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