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A aplicacao de micro-organismos oferece milhares de vantagens e beneficios a

humanidade nos mais diversos setores

www.fiocruz.br



INTRODUCAO

Por outro lado, alguns micro-organismos, os agentes patogénicos, podem ser utilizados
para ameacar e prejudicar populacdes, com o objetivo de afetar sociedades, economias e

o status quo politico dos paises

Bacillus anthracis Clostridium botulinum

Variola

Toxina botulinica

www.fiocruz.br



PODEM SER UTILIZADOS

PARA FINALIDADES MALEFICAS

USO DUAL

BENEFICAS

OS MICRO-
ORGANISMOS QUE

-

.

O DILEMA DO USO DUAL, OU USO DUPLO, IMPLICA
NA RESPONSABILIDADE DAQUELES QUE POSSUEM
O CONHECIMENTO E OS RECURSOS BIOLOGICOS

~

J
BIOBANCOS E COLEGCOES DE CULTURAS

www.fiocruz.br

SAO CARACTERIZADOS

COMO BENS DE USO
DUAL




USO DUA

Coordenacao-Geral de Bens Sensiveis (CGBS)

Segundo PRONABENS - Programa Nacional de Integra¢do Estado-Empresa na Area de Bens Sensiveis
do MCTI/ABIN:

Bens sensiveis — sao aqueles passiveis de utilizacdo em programas de desenvolvimento e fabricacao
de armas de destruicio em massa (ADM)

Bens de uso dual ou duplo - sdo bens que podem ser utilizados para finalidades pacificas ou bélicas,
ou ainda civil ou militar.

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em 11./08/2020 | Edicao: 175 | Secao: 1 | Pagina: 10

Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes/Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 3.410, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020

Art. 7° A Coordenacéo-Geral de Bens Sensiveis compete:

IX - realizar as atividades de divulgacao e de informacao. outreach. a respeito dos tratados ou
convencoes internacionais e regimes infernacionais de desarmamento e de nao proliferacao de armas de
destruicdo em massa nas areas nuclear, quimica, biologica e de misseis, por meio do Programa Nacional
Estado-Empresa na Area de Bens Sensiveis - Pronabens, aos setores da industria. comércio, academia,
pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnologico, envalvidos em atividades relacionadas as areas de
bens sensivels e servigos diretamente vinculados a tais bens;

www.fiocruz.br



BIOSECURITY/BIOPROTECAO

O termo bioprotec¢ao no Brasil - Foi adotado pelo Ministério da Defesa (MD), Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdao (MCTI), Ministério da Saude (MS), Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN),
Inmetro, ABNT e demais instancias governamentais e instituicdes envolvidas com o assunto
REQUISITOS SOBRE A ACREDITAGAO DOS NII:I‘I'ODT(’;‘I:AAN:_M RE\‘;‘é N2
5 H 5 LABORATORIOS DE ENSAIO E DOS PRODUTORES DE - 2
- coordenagao Geral de Acredltagao . MATERIAIS DE REFERENCIA'DOS CENTROS DE ARPOVADO EM PAGINA
— . RECURSOS BIOLOGICOS DEZ/2012 0113
SUMARIO
1 Objetivo
2 Campo de aplicagdo
3 Responsabilidade
4  Histérico da Revisio
. 5 Documentos complementares
VERSAO BRASILEIRA DO DOCUMENTO ? g_"jume’“"s de Referéncia
DIRETRIZES DA OCDE DE BOAS PRATICAS 8 Defimcses
PARA CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS
Documento de carater orientativo .
r NIT-DICLA-061 REV. PAGINA
- 02 03/13
CT-CRB '
e~ , . 8.2 Materiais Biologicos
CO missao Tecn ICa S&o todos os materiais listados na definicdo de Centros de Recursos Biolégicos da OCDE
parg els"t;do de DOQ-CGCRE-034 tecnologia saequada para sclabeiECer uma bace Conclsa para aceitac 3o 40 materal como gentino,
moaeio ae 8.4 Bioprotegao (biosecurity): medidas de seguranca institucional e pessoal, e procedimentos desenvolvidos
acreditagﬁo de Revisio: 00 - SET/2012 para E\cr'?tart ag per[da, roubo,ryaso indevido, degvio gu |ib:!lt‘a§50 \nter?cional de ppatﬁgenoslou partes deles,
organismos produtores de foxinas, bem como toxinas que s&o mantidas, transferidas e/ou analisadas pelos
atividades de CRBS Iat?oratér\os go CRB. O mesmo & alplicével aos materiaisqde referéncia produzidos pelo PMR do CRB. :
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BIOSECURITY/BIOPROTECAO

O termo bioprotec¢ao no Brasil - Foi adotado pelo Ministério da Defesa (MD), Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (MCTI), Ministério da Saude (MS), Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN),

Inmetro, ABNT e demais instancias governamentais e instituicdes envolvidas com o assunto

BRASIL Acesso & informagdo

ub Gabinete de Seguranga
nstitucional

= Agéncia Brasileira de Inteligéncia

Ir para o conteddo [l]l Irparac menu [ IrparaabuscaE]  Irpara o rodaps [

Ministério da

Defesa

Defesa define diretrizes de biosseguranca,
bioprotecao e defesa biolégica para grandes

g ‘Lb eventos

= Ministério da Ciéncia, Tecnhologia e Inovacao
Brasilia, 11/03/2013 — O Ministério da Defesa

(MD), considerando o momento em que o Brasil
Coordena‘;éo-(}eral de Bens Sensiveis l‘; recebe grandes eventos, aprovou, em portaria, as
d V diretrizes de biosseguranca, bioprotecdo e defesa

biolégica.
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MINISTERIO DA DEFESA GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA NORMATIVA N° 585, DE 7 DE MARCO DE 2013

MINISTERIO DA DEFESA
GABINETE DO MINISTRO

DOU de 11/03/2013 (n® 47, Secdo 1, pag. 10)

CAPITULO |
DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES
Art. 19 - Aprovar as Diretrizes de Biosseguranga, Bioprotegio e Defesa Bioldgica do Ministério da Defesa, nos termos desta

Portaria Normativa.

Art. 2° - Para os efeitos desta Portaria Mormativa, considera-se:

Il - Bioprotegdo (biosecurity): conjunto de agbes que visam a minimizar o risco do uso indevido, roubo efou a liberagdo intencional
de material com potencial risco 4 salde humana, animal e vegetal,

CAPITULO NI
DAS FINALIDADES

Art. 3% - As Diretrizes de Biosseguranga, Bioprotegio e Defesa Bioldgica do Ministério da Defesa t&ém por finalidade orientar o
preparo e o emprego das Forgas Armadas no plangjamento e desenvolvimento de agies de biosseguranca, bioprotegdo e de
defesa bioldgica, de modo a fortalecer as capacidades nacionais de resposta &s ameacgas de natureza bioldgica e assegurar o
cumprimento dos interesses da Defesa Macional.

www.fiocruz.br



BIOPROTECAO NO CONTEXTO DE LABORATORIOS

Bioprotecao abrange medidas de
Biorisk management

seguranca institucional (fisicas e

Laboratory biosecurity

guidance administrativas) e pessoal, assim como
procedimentos para evitar a perda,

September 2006 roubo, uso indevido, desvio ou liberacao

intencional de patdégenos ou partes
deles, organismos produtores de toxinas,

bem como toxinas, que sao mantidos e

manipulados em laboratdrios

EPIDENIC AND PANDENIC % World Health
ALERT AKD RESFONSE ¥.# Organization
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BIOSSEGURANCA VERSUS BIOPROTECAO

Biosseguranca e bioprotecao mitigam diferentes riscos,

entretanto dividem um objetivo comum: o
manter os agentes biolégicos em seguranca e \ } |
protegidos nas areas onde sao manipulados e mantidos

Biosseguranca: implica na utilizacdo de principios de contencao, tecnologias e

praticas que sao implementadas para prevenir a exposicao involuntaria a

agentes patogénicos e toxinas, ou a sua liberacao acidental

Bioprotecao: medidas para evitar o uso indevido de patdogenos, partes deles,
organismos produtores de toxinas, bem como toxinas, em acoes diretas ou

indiretas contra humanos, rebanhos ou cultivos agricolas

www.fiocruz.br
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» A implementacdo de atividades especificas de

biosseguranca cobre alguns aspectos de bioprotecao

» Boas praticas de biosseguranca reforcam e

fortalecem as acoes de bioprotecao

» A aplicacdo sistematica de principios e praticas de
biosseguranca reduz o risco de exposicao acidental e
minimiza perda, roubo ou uso indevido de patogenos
ou partes deles, organismos produtores de toxinas,

bem como toxinas

www.fiocruz.br



BIOSSEGURANCA E BIOPROTECAO SAO COMPLEMENTARES

As recomendacdes de biosseguranca delineadas para NB3

o_—

conferem niveis de bioprotecao. Exemplos:

v’ portas que fecham automaticamente \'I |

v’ acesso restrito
v’ separacio fisica das areas de circulacdo
v’ janelas antichoque e,

v’ plano de resposta a emergéncia

A bioprotecao deve ser estruturada sobre uma fundacao sdlida de

boas praticas de biosseguranca em laboratério

www.fiocruz.br
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DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS PARA CRB DA OCDE

Part I1

BEST PRACTICES

OECD BEST PRACTICE GUIDELINES FOR GENERAL BEST PRACTICE GUIDELINES FOR ALL BRCS
BIOLOGICAL RESOURCE CENTRES

BEST PRACTICE GUIDELINES ON BIOSECURITY FOR BRCS

BEST PRACTICE GUIDELINES FOR THE MICRO-ORGANISM
DOMAIN

(@

OECD

ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION
AND DEVELOPMENT

http://portal.fiocruz.br/
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REQUISITOS SOBRE A ACREDITAGAO DOS NORMA N2 REV. N2
LABORATORIOS DE ENSAIO E DOS PRODUTORES DE NIT-DICLA-061 04
UATERIAS B REFERENCIADDS CENTROSOF | “ocmouago cur | 7aoms
MAR/2020 01117

SUMARIO

Objetivo

Campo de aplicagao

Responsabilidade

Histérico das Revisbes

Documentos Complementares

Documentos de Referéncia

Siglas

Definigbes

Introducgao

10 Aplicacbes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditacdo de laboratorios de
ensaio dos CRB

11 Requisitos adicionais 4 norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 para a acreditagao de laboratérios
de ensaio dos CRB

12 Aplicagboes da ABNT NBR ISO 17034 para a acreditagao dos produtores de materiais de
referéncia dos CRB

13 Requisitos adicionais a norma ABNT NBR ISO 17034 para a acreditagdo de PMR dos CRB
Anexo A - Matriz de Correlacdo da NIT-Dicla-061 com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 e com os
requisitos complementares da OECD

Anexo B - Matriz de Correlagdo da NIT-Dicla-061 com a ABNT NBR ISO 17034 e com os
requisitos complementares da OECD

NIT-DICLA 061

Doo~NOOOAWN=

1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece requisitos para a acreditagéo das atividades de ensaio e de produgdo de
materiais de referéncia executadas por Centros de Recursos Biologicos (CRB), no dominio micro-
organismos e fungos, tendo como referéncia as “Diretrizes da OCDE de Boas Préaticas para Centros
de Recursos Biolégicos”.

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

www.fiocruz.br



1ISO 20387:2018

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

ISO 20387:2018 define biobanco como uma entidade legal, ou parte
dela, que realiza processo de aquisicao e armazenamento, junto a
algumas ou todas as atividades relacionadas a coleta, preparacao,
preservacao, ensaio, analise e distribuicao de materiais bioldgicos
definidos de humanos, animais, plantas e micro-organismos, assim
como informacoes e dados associados.

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

www.fiocruz.br



1ISO 20387:2018

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

35
biobanco
entidade legal, ou parte de uma entidade legal, que realiza atividades de biobanco (3.6)

3 | gal, ou parte
atividades de biobanco

processo de aquisi¢do (3.2) e de armazenamento, junto com algumas ou todas as atividades relacio-
nadas & coleta, preparacéo, preservagaoc, ensaio, analise e distribuicdo de materiais bioldgicos defini- 1

dos, assim como informacgdes e dados relacionados nto) J u nto a

1ISO 20387:2
dela, que re

a uso exclusivo - INCQS/FIOCRUZ - PARA PARTICIPANTE DE COMISSAQ DE ESTUDOS DA

a7 ~
material biolégico re pa ra ca o’
qualquer substancia derivada, ou parcialmente obtida, de uma entidade organica, como humana, ani-
mal, planta, micro-organismao(s) ou organismo(s) multicelular(es), o(s) qual(is) ndo seja(m) animal(is)

nem planta(s) (por exemplo, alga parda, fungos) S b i o I 6gi cos

38
biosseguranga

principios, tecnologias e praticas de contengdo que sdo implementados para prevenir a exposicéo néo S m OS’ a SS | | I I
intencional a patégenos e toxinas, ou sua liberacao acidental

algumas ou
preservacac
definidos d¢

como inforn

[FONTE: Manual de Biosseguranga em Laboratdrio, Terceira edigéo, OMS, 2004.]

39

bioprotecao

medidas e procedimentos de seguranga institucional e pessoal, projetados para prevenir perda, roubo,
uso indevido, desvio ou liberacéo intencional de patégenos, organismos geneticamente modificados, .AB NT N BR ISO
organismos produtores de toxinas, ou parte deles, assim como toxinas, que sdo mantidos, transferidos
ef/ou fornecidos pelo bicbanco

A ISO foi traduzi
20387:2020

www.fiocruz.br




DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS EM BIOPROTECAO
- PARA CRBs

» S3o projetadas para serem implementadas em conjunto com as diretrizes
operacionais gerais para CRBs e as boas praticas aplicaveis ao dominio de micro-

organismos

» Fornecem uma base para o estabelecimento de boas praticas para dar seguranca a

manutencao e fornecimento de materiais biolégicos mantidos por CRBs

» N&o devem entrar em conflito com leis e regulamentacdes nacionais, regionais e/ou

internacionais

» Propde estrutura para avaliacdo e gestdo de risco de materiais mantidos dentro de

um CRB, e define boas praticas para gestao de tal risco

» Focam a prevencdo do acesso ndo autorizado aos materiais bioldgicos perigosos nos
CRBs

www.fiocruz.br



CODIGO DE CONDUTA EM BIOPROTECAO PARA
. CENTROS DE RECURSOS BIOLOGICOS

» 0O Cddigo de Conduta em Bioprotecdo tem como objetivo auxiliar a evitar que os
CRBs contribuam direta ou indiretamente para o desenvolvimento e producao de

potencias armas bioldgicas;

» O Codigo também alerta sobre o potencial uso dual dos recursos bioldgicos e
aponta para a necessidade dos CRBs seguirem e respeitarem amplamente as
legislacdes nacionais e internacionais referentes a este aspecto, entre elas a

Convencgdo de Armas e Toxinas Bioldgicas (BWC);

» 0O Cédigo propde uma base de referéncia para acdes responsdveis na conducdo das
tarefas de colecdes e CRBs. Aqueles que adotam o Cddigo se tornarao confiaveis e

demonstrarao seu conhecimento em relagao a estas acdes.

www.fiocruz.br



PRINCiPIOS DE BIOPROTECAO PARA CRBs

v'Avaliacdo de risco

v'Seguranca fisica

v'Gestdo de seguranca de pessoal

v'Gestdo de seguranca de visitantes
v'Controle do material biolégico
v'Fornecimento do material biolédgico
v'Seguranca de transporte interno e externo

v'Seguranca da informacéo

v'Plano de resposta a incidentes

www.fiocruz.br



» n.Pro - N Mo - - - L) DL
@ 0 a O 0 o 0 D BIO10QIC3

AVALIACAO DE RISCO

O CRB tem que ter disponivel um inventario detalhado dos diferentes 1 '
e . A [ me
materiais biolégicos que mantém. LR‘G K Manage " k

Uma avaliacdo de risco destes materiais biolégicos deve ser conduzida

Hummm wvejamos...
~ Bungee Jumping ao
[ meio-dia... para-guedas
as 13:30... luta com
jacarés as 15h... dia
-7, cheio, mas eu posso
: gerenciar |

para determinar os niveis de risco de bioprotecao correspondentes, os
guais podem ser designados como:

Nivel de risco de bioprotecao (biosecurity)

Desprezivel ou baixo

Moderado

Alto

, . . " : otencial de uso indevido doloso
O nivel de risco de bioprote¢ao deve ser determinado de {

acordo com a informagao mais completa disponivel sobre

viruléncia

www.fiocruz.br



PLANO DE RESPOSTA A INCIDENTES

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

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

v’ Registro Our Incident Response Plan Goes
Something Lil(e This...

v' Relato

v’ Investigacdo de violacBes de seguranca

DILBERT

By Scott Adams

A forma de relatar as investigacoes de violacao de

seguranc¢a devem ser de acordo com as leis aplicaveis

www.fiocruz.br
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PLANO DE RESPOSTA A INCIDENTES

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

incidentes e treinado nas a¢oes que deve tomar em caso de uma violacao de seguranca.

O CRB deve alertar as autoridades nacionais competentes se a violacao de seguranca
envolver material biolégico de nivel de risco de bioprote¢dao alto ou moderado, e devem
estar preparados para veicular informacdes sobre riscos associados para a comunidade local,

se assim for solicitado pelas autoridades nacionais competentes.

A instituicao precisa definir:

este plano de resposta a incidentes ou plano de contingéncia para todos os seus
laboratérios/cole¢des/biobancos

qgual a instancia interna que sera acionada, que por sua vez acionara as autoridades
nacionais competentes

www.fiocruz.br



ACOES ESTRATEGICAS DA FIOCRUZ PARA SUAS
: COLECOES BIOLOLGICAS - 2011/2013

H —
» Fundagdo Oswaldo Cruz: | Buscarna Fiocruz | » Buscar
H FIOCRUZ uma instituicao a servico da vida: ne uma tarefa

» PESQUISA E » ACESSO A

ENSINO INFORMACAO
_A.-g éf‘l cia Brasileira de Vocé esta aqui » Inicio » Pesquisa e ensino » Colegdes bioldgicas

Colegdes bioldgicas

» Colecdes Microbiolégicas
» Colegd: as » Manuais e padroes » Legislacao
da Fiocruz

Inteligéncia

Gabinete de Seguranga Insfitucienal 'wa: el

-
de
Fi

» Dt
pai
da
Bi

I
Dt
de
Ci

» Memoria

As colegdes biolégicas sio conjuntos de organismos, ou partes destes,

http://portal.fiocruz.br/

A VPPLR firmou um Termo de Cooperag¢ao Técnico com a Abin em 2012 (o
processo foi iniciado em 2010) para a realizagdo da avaliacao do sistema de

protecao da Fiocruz inicialmente para algumas cole¢des microbioldgicas que

mantém agentes patogénicos em seus acervos

www.fiocruz.br



PRIMEIRA ETAPA DE AVALIACOES DA ABIN -
outubro 2012

Coleg¢oes do 10C avaliadas:

CCGB
AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA CCBH
DEPARTAMENTO DE CONTRAINTELIGENCIA
CENT
PLANODE TRABALHO — AVALIACAOQ DO SISTEMA DE PROTECAOQO . .
DA FIOCRUZ Outros setores envolvidos:
1- OBJETIVO I0C: DESIE, DETIN, SEGET, SEPRED, Vice-
Em Agosto de 2012 entrou em vigor o Termo de Cooperacio Técnica (TCT) entre a Diregéo de SRCO

Ageéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN) e a Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz). O termo
prevé, dentre outras atividades, a realizacio de Avaliagio do Sistema de Protegio da Fiocruz.

Presidéncia: DIRAC, CQuali, CGTI, VPPLR

Este plano de trabalho tem por objetivo especificar as atividades e atribuigdes para a

realizagiio fase de Awvaliagio do Sistema de Protegiio, referente 4 meta n® 2 do cronograma de

execugio do TCT entre Abin e Fiocruz. Esta fase busca identificar os objetos e alvos da RESERVADO
protecio, avaliar ameagas, detectar vulnerabilidades, avaliar riscos e recomendar medidas
corretivas.
2- ACOES
DATA/S
HORARIO ATIVIDADE PRESIDENCIA DA REPUBLICA
GABINETE DE SEGURANCA INSTITUCIONAL
Setembro Paleslra(s) de sensibili ;:50 AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA

0%a 1l de outubro | Levantamento Inicial — Abin e Grupo de Trabalho

Avaliacio do Sistema de Protecio — Segmentos de Documentos e
15 a 19 de outubro t o s RELATORIO DE AVALIAGAO DE Riscos

Gestio de Pessoas

Avaliacio do Sistema de Protegio — Segmentos de Protegio Fisica e A0S CONHECIMENTOS SENSIVEIS E AO MATERIAL BIOLOGICO
22 a 26 de outubro . . -
Protecio de Sistemas de Informacio
Dezembro Apresentagio dos resultados e entrega de Relatério.

www.fiocruz.br
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SEGUNDA ETAPA DE AVALIACGES DA ABIN -
novembro 2013

INCQS: Envolvidos da Presidéncia:
v' CQuali

DIPLAN

DIRAC

DIREH

DIRAD

VPPLR

v CMRVS (Acervo de Bactérias e Fungos)

v" Central de Amostras

Outros setores envolvidos do INCQS:
v" Coordenacdo de Planejamento

Seguranca/Manutencdo

Coordenacao da RH

Setor de Importagao e Exportagao @

PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Vice-diretorias de Gestao da Qualidade, GABINETE DE SEGURANCA INSTITUCIONAL

AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA

v
v
v
v

Pesquisa, de Gestao e Vig. Sanitaria
RELATORIO DE AVALIAGAO DE Riscos

A0S CONHECIMENTOS SENSIVEIS E AO MATERIAL BlOLOGICO

www.fiocruz.br
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Programa Nacional de Prote¢ao do oy
Conhecimento Sensivel (PNPC) - Segmentos*®

Gestao de
Pessoas

Protecdo do
Material
Biologico

’ Documentos e
Conformidade

Protecao
Fisica e do
Ambiente

N\

www.fiocruz.br
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RETOMADA DA ARTICULACAO COM A ABIN

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

Acordo de Cooperacdao Técnica

10/11/2022 11:25 SEFIOCRUZ - 1765922 - AC - Acordo de Coop. entre Orgdos Pub. e com OSC

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA

ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA QUE

ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR INTERMEDIO
DA AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA (ABIN)
E A FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ)

PARA OS FINS QUE ESPECIFICA.

A Unido, por intermédio da AGENCIA BRASILEIRA DE INTELIGENCIA (ABIN), inscrito no CNPJ 01.175.467/0001-41,
com sede em Brasilia/DF, no Setor Policial Sul, Area 5, Quadra 1, CEP 70610-905, neste ato representado por seu
Diretor Adjunto VICTOR FELISMINO CARNEIRO, nomeado por meio do Decreto de 12 de abril de 2022, publicado no
Didrio Oficial da Unido em 13 de abril de 2022, Secdo 2, pagina 1, portador do RG n? 019517443-8, e inscrito no CPF
n? 070.825.577-95 encontrado no endereco supracitado

ea

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ), por intermédio de sua unidade técnico- cientifica Vice-Presidéncia de
Pesquisa e Cole¢des Biolégicas, denominada simplesmente VPPCB, personalidade juridica de direito publico, criada
e mantida pela Unido, vinculada ao Ministério da Saude, inscrita no CNPJ 33.781.055/0001-35, com sede na Avenida
Brasil n2 4.365, Manguinhos, Rio de Janeiro/RJ, CEP 21045-900 neste ato representada por NiSIA TRINDADE LIMA,
portadora da Carteira de Identidade n2 037949451 emitida por IFP, inscrito no CPF sob o n2 425.005.407-15,
encontrado no endereco supra, reconduzida ao cargo pelo Decreto de 03/01/2017, publicado no DOU de 04 de
janeiro de 2017, Secdo 2, pagina 1, encontrado no enderego supracitado.

RESOLVEM celebrar o presente ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA, tendo em vista o que consta do Processo
25380.000012/2022-51 e em observancia as disposicdes da Lei 8666/1993 e de suas alteragdes, mediante as
clausulas e condigdes a seguir:

www.fiocr



RETOMADA DA ARTICULACAO COM A ABIN

e As atividades serdo iniciadas no segundo semestre de 2023

10. PLANO DE ACAO

Reunido com FIOCRUZ para sensibilizagdo da

1 ancia de protecdo do conhecimento .

m(pode spgr :zcsmembrada em gerencial AEN Adcand 10
Atividades Iniciais € equipe técnica)
Reunides com equipe gerencial da FIOCRUZ
para delimitagdo do foco, identificagio de ABIN Meses 1a3
conhecimentos sensiveis e suportes

Avaliagdo do Sistema de Protegdo do Nl D

Conhecimento Sensivel
Elab_or_agio sonjunta de matenal de Sk 3 ad
sensibilizacdo
PP SR Palestras e seminérios em conjunto, com
Visita técnica as orpe I,
2 : foco em sensibilizagdo geral de AMBOS Meses2a5
areas selecionadas
colaboradores
Entrega do relatério com a avaliagdo ABIN Més 6
solicitada
Implementagdo das medidas sugendas FIOCRUZ Meses 2 a 12
Assessoria para clabor;r ou revisar ABIN Meses 6 2 12
procedimentos normativos
Assessoria para identificagdo, registro e
tratamento de violagdes de seguranga, ABIN Meses 6 a 12
3 Acompanhamento incidentes e tentativas de acesso indevido
Reunides esporadicas para analise de sEoen 13
violagdes de seguranga, incidentes e FIOCRUZ e 4
tentativas de acesso indevido S

www.fiocruz.br



DE NORMAS Comissao de Estudo Especial de

QBNT BRASILERA ABNT/CEE-244
TECNICAS Biosseguranca e Bioprotecao

A ABNT, como Unico Foro Nacional de Normalizacao, mediante a demanda de normalizacdo no
campo de Biossegurancga e Bioprotecdo, criou a Comissdo de Estudo Especial (ABNT/CEE-244),
para discutir e estabelecer, por consenso, regras, diretrizes ou caracteristicas para o referido
assunto. A CEE-244 foi instalada no inicio de 2021.

COORDENADOR(A): Adriano da Silva Campos
SECRETARIO(A): Julio Jablonski Amaral
ANALISTA ABNT: Eduardo Lima

« ABNT NBR 17069-1:2023 - Biosseguranca e bioprotecao - Infraestrutura laboratorial - Parte
1: Requisitos especificos para o nivel de biosseguranca (ja publicada)

* Biosseguranca e Bioprotecao — Transporte de material bioldgico intrainstitucional —
Requisitos gerais (em vias de ser publicada)

e |SO 35001:2019 - Biorisk management for laboratories and other related organizations
(sendo traduzida)

www.fiocruz.br



FIOCRUZ | Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecoes Bioldgicas - VPPCB

__ JEE -

COVID-19

¥ biobanco

Muito obrigada!

manuela.dasilva@fiocruz.br

www.fiocruz.br
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