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» CTBIO: Comissdo Técnica de Biosseguranga da Fiocruz.

» Coordenada pela VPPCB

» Atendimento inicial a Lei de Biossegurang¢a n® 8.974 de
1995, e Lei n? 11.105, de 24 de margo de 2005

> Ativa de 1995/1997 até 2007; e 2015 -

» Membros: presidentes da CIBIOs, CST, COGIC, COGEPE,
e convidados técnicos

http://ctbio.fiocruz.br Wim Degrave — 24 de agosto 2023



Comissao Técnica de Biosseguranca |
e Bioprotecdo Fiocruz CTB é@j
1996 - atual
Iniciou em 1994, para propor o texto da Lei de Biosseguranca (Lel

Marco Maciel e Sérgio Arouca) Lei 8.974, de 5/1/1995 e
posteriormente incrementada pela Lei 11.105 de 24/3/2005

A CTBIO Fiocruz foi formalizada em 1995 para atender as
demandas legais sobre OGM (CQB, CIBIO, acompanhamentos)
Foram presidentes desta Comissao: Celeste Emerick (‘95-97),
Wim Degrave (°97-99), Hermann Schatzmayer (°99-2002), Celeste
Emerick (’03-04), Eduardo Martins (’05-07).

A CTBio foi recriada em 2015 (presidente Wim Degrave).
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Comissao Técnica de Biossegurang . 0
e Bioprotec&o Fiocruz ‘CTBi%&

Comissdo Tecnica de Biosseguranca e Bioprotecso

Composicao:
e Membros presidentes das CIBios de todas as Unidades
Técnico-Cientificas da Fiocruz

e Representantes de nucleos de biosseguranca das unidades que
nao possuem CIBio
e Representantes das demais Coordenacdes Administrativas

Institucionais integrantes (Gestao da Qualidade, Centro de Saude
do Trabalhador e Coordenacao Geral de Infraestrutura)

e Equipe VPPCB (suporte do Vice-presidente, Wim Degrave, Simone
Cavalher, Marcelo Menezes, Ana Paula Cavalcanti, secretaria e
gestao),

Articulacdao com DECIT, CBS, CTNBIO, Comiss0es interministeriais

www.fiocruz.br




Comissao Tecnica de Biosseguranca e Bioprotegao Fiocruz CTB' ’ﬁ’))

Comigsdo Téonica de Biosseguranga e Bicprolegio

Missdao da CTBio FIOCRUZ, refletida na Politica Institucional de
Biosseqguranca e Bioprotecdo Fiocruz

1. Zelar pela infraestrutura e boas praticas em Biosseqguranca e
Bioprotecao

2. Cumprir as obrigacoes legais (CTNBIo0 e outras instancias)

Propor a Politica de BB da Fiocruz, e sua implementacao

4. Contribuir com a capacitacao de trabalhadores (pesquisadores,

tecndloqos, técnicos, estudantes e estagiarios, visitantes, pessoas das

areas de limpeza, manutencao, sequranca, entre outros)

Conduzir o levantamento de agentes bioldgicos, infraestrutura e know-

how em BB na Fiocruz

Harmonizar e disponibilizar documentos e ferramentas

Atualizar o Manual de BB, de Sinalizacao, tratamento de residuos etc

Estudar aspectos de BB e avaliacio de risco

Informar, divulgar

o
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Metas da CTBIO 2020 - 2024

Propor a Politica Institucional de Biosseguranca e Bioprotecao, e

promover a sua implementacdo

Desenvolver, validar, aplicar e disponibilizar um conjunto de documentos,
modelos e instrumentos para registro, acompanhamento e fiscalizacao de
atividades de P&D, producao, assisténcia, referéncia e manutencao de
colecdes bioldgicas no que tange a Biosseguranca e Bioprotecao

Harmonizar listas de verificacdo e modelo de registro para inspecao em

biosseguranca de infraestruturas laboratoriais classificadas como nivel de
biosseguranca 1, 2 ou 3 (NB), de infraestruturas hospitalares, de criacao e
manutencao animal e de producao em larga escala

Harmonizar e disponibilizar etiquetas de sinalizacao, manual de transporte,
de gestao de residuos; planos de contingéncia;

Revisar e publicar o Manual Fiocruz de Biosseguranca e Bioprotecao;
Contribuir com Capacitacao em BB

Fazer levantamento dos agentes bioldgicos, infraestruturas, expertise em BB

www.fiocruz.br
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Revisao do Manual de Biossequranca e Bioprotecao Fiocruz - 2023
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MANUAL DE BIOSSEGURANCA E
BIOPROTECAO DA FIOCRUZ

APRESENTACAO

INTRODUCAO

CAPITULO | - BIOSSEGURANCA E
BIOPROTECAO

CAPITULO Il - DIRETRIZES E NORMAS
DE BIOSSEGURANCA E BIOPROTEGCAO

CAPITULO Il - BIOSSEGURANCA E
BIOPROTECAO NA FIOCRUZ

CAPITULO IV - ATIVIDADES COM
AGENTES PATOGENICOS ou
RECOMBINANTES

CAPITULO V - ATIVIDADES ESPECIAIS
EM BIOSSEGURANCA E BIOPROTECAO

CAPITULO VI - BIOSSEGURANCA E
BIOPROTECAO NA UNIDADE

CAPITULO VII - BIOSSEGURANCA E
BIOPROTECAQO DO LABORATORIO...

REFERENCIAS

ANEXOS



Biosseguranca ?

E a condicdo alcancada pela aplicacio de um conjunto de
saberes e acoes de prevencao, mitigacao, minimizacao,
controle ou eliminacao de riscos inerentes as atividades de
pesquisa, transporte, guarda e preservacao, producao,
ensino, desenvolvimento tecnologico, vigilancia, assisténcia,
prestacao de servicos e comercializacao envolvendo agentes
e material biolégico e seus derivados, que possam
comprometer a saude do homem, dos animais, das plantas
e do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos.




Bioprotecao ?

E um conjunto de medidas de seguranca institucional,
pessoal, de dados, informacoes e de procedimentos que
visam minimizar o risco de uso ou manipulacao indevido,
perda, roubo, desvio ou liberacao intencional indevida de
material bioldgico e seus derivados, com potencial risco a
saude humana, animal, vegetal e ambiental.




Organismos Geneticamente Modificados (OGM) ?

Sao aqueles, conforme definido pela CTNBIo, que tiveram seu material
genetico (ADN/ARN) modificados por qualquer técnica de engenharia
genética, incluindo os organismos com modificacdes atraves de knock-
out/knock-in génica, organismos editados, e aqueles transformados com
elementos oriundos de Biologia Sintética ou mesmo construidos como
organismos sintéticos. Alem disso, sao considerados como OGM também os
organismos infectados com OGM ou tratados com derivados experimentais.
De acordo com a legislacao, todos os OGM de classe de risco CR -1, -2, -3 e
-4 bem como seus derivados que possam oferecer algum risco ou que nao

tem composicao definida, precisam ser registrados e acompanhados.



Organismos Ndo Geneticamente Modificados (NOGM) ?

Para fins da Politica Institucional de Biosseguranca e Bioprotecao da Fiocruz, os
(micro-) organismos que nao tiveram seu material genético modificado, mas que
oferecem alguma patogenicidade para o0 homem ou o ambiente e pertencem a
classe de risco CR-2, -3 ou -4 também precisam ser registrados e acompanhados
nos mesmos moldes dos OGM. Isto inclui os cuidados com o0s respectivos
derivados, e com animais ou outros organismos infectados com os mesmos. Para
fins de classificacao, considere-se a mais recente publicacdo (2022) da
“Classificacao de Risco dos Agentes Bioldgicos” do Ministério da Saude.
Observa-se que diversos parametros influenciam esta classificacao, como a
forma de apresentacao, a quantidade e concentracdo, o método de cultivo, entre

outros.



Classificacao de Risco dos

Agentes Biologico

32 edicao

Classificacao de risco

v’ Capacidade de infeccdo e viruléncia em humanos, animais,
meio ambiente

v' Meio de Transmiss3o (ar/via respiratéria, agua/alimentos)

v’ Possibilidades de prevencdo — vacinas

v’ Possibilidades de diagnéstico rapido

v’ Possibilidades de debelar — Tratamentos

Avaliagao de risco:

v Forma de cultivo

v’ Volume de cultivo

v Formas de dispers3o (aerossol, esporulacdo etc)

v’ Procedimentos

v’ Trabalho de campo

v Infeccdo em animais de experimentacdo — secrecdo

v’ Assisténcia e cuidados ao paciente

v" Fluxo paciente com suspeita —
Lacen/Referéncia/Colecdo/Lab privado > diagndstico >
isolamento, internacao > transporte de material bioldgico >
transporte de paciente



Infraestruturas e Servicos Criticos

A publicacdo da Politica Nacional de Seguranca de Infraestruturas Criticas
(PNSIC), por meio do Decreto n° 9.573, de 22 de novembro de 2018,

da Estratégia Nacional de Seguranca de Infraestruturas Criticas (ENSIC),
pelo decreto n° 10.569, de 9 de dezembro de 2020, e o Plano Nacional de
Seguranca de Infraestruturas Criticas (PLANSIC), aprovado por meio do
Decreto n° 11.200, de 15 de setembro de 2022, estabelecem estrategias e
acoes para identificar infraestruturas criticas (instalacoes fisicas, servicos,
bens, sistemas e redes criticos), analisar riscos, e metodologias para
desenvolver e implementar programas de seguranca e estrategias de

resiliéncia.


https://www.planalto.gov.br/cCivil_03/_Ato2015-2018/2018/Decreto/D9573.htm

Fiocruz — Politica Institucional de Biosseguranca e
Bioprotecao
A politica Institucional de Biosseguranca e Bioprotecao visa preservar a saude

dos trabalhadores, e pessoas, animais, meio ambiente, e assegurar a
qualidade dos trabalhos, observando:

1. Atender a legislacao na manipulacao, estoque, transporte, descarte de OGM e atender as
INs e demandas da CTNBio (NB1-3; NBA1-3; NBLE)

2. Atentar para riscos envolvendo organismos patogénicos

3. Atender as recomendac0Oes nacionais e internacionais de biosseguranca e bioprotecao do
MS, da OMS, da ANVISA

4. Atender as legislacdes trabalhistas e de meio ambiente (RDC N2. 222, DE 28 DE MARCO
DE 2018. Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS), O PCMSO - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (NR-7) e
o PPRA - Programa de Prevencao de Riscos Ambientais - NR-9, etc)

5. Atualizar e acompanhar a regulamentacao interna da Fiocruz para implementar boas
praticas de gestao, de qualidade e de operacao, minimizacao de risco e gestao de
contingencias.



Fiocruz — Politica Institucional de Biosseguranca e
Bioprotecao

Integracao com as Instancias Institucionais:

» Coordenacao de Saude do Trabalhador (CST) , COGEPE da Fiocruz e
das Unidades

» CIBIOs: orientacao, capacitacao, registro e acompanhamento,
fiscalizacao, elo entre pesquisa e CTNBio e ANVISA (fiscalizacao);
zelam pela biosseguranca da Unidade; acompanham, fiscalizam,
capacitam etc.

» Cquali e gestdo da qualidade nas Unidades;

» CTBio: Harmonizacao, integracao institucional, elo com Ministério da
Saide — CBS

» Fiocruz e interacao com MS-CBS e GTBio: colaboracao para definicao
de politica nacional de biosseguranca, integracao de acoes,
normativas, suporte a vigilancia



Biosseguranc¢a: uma matriz de responsabilidades, riscos e
acoes

» OGM - Organismos Geneticamente Modificados (micro-organismos,
plantas, animais, saude humana, organismos infectados com OGM,
tratados com “derivados”). Na Fiocruz, > 50 Depts, Laboratérios ou
setores, “45 NB2, “8 NB3, ¥4 NBA3

» NOGM - Micro-organismos e amostras potencialmente patogénicos,
material bioldgico/clinico ( + Organismos invasores ?). Na Fiocruz, > 200
Depts, Labs/setores; ~150 organismos classe 2, ~30 organismos classe 3

» Bioprotecao Aonde?
** Pesquisa e desenvolvimento ¢ Laboratorios clinicos
s*Vigilancia epidemioldgica e **Producao industrial
sanitaria; Labs de Referéncia **Hospitalar
+** ColecOes cientificas, CRB **Saude do Trabalhador

s 11l Informacdo !!



Biosseguranca

diretrizes gerais para trabalho em contencao com agentes biologicos 2010, MS; Lei
11.105/2005 de Biosseguranca e Resolucao Normativa 2/2006 CTNBIO)

» Coleta, producao, cultivo »Uso (P& D &)

» Armazenamento » Descarte

» Envio, remessa, recebimento » Comercializacdo, consumo, liberacao
» Transporte » ?? Derivados

» Pesquisa sobre avaliacao de risco e medidas de contingencia

BIOpI’OtegaO (portaria 585/2013 _Minist. Defesa: roubo/uso indevido)

**Quais sao cenarios de risco? s Infraestrutura
*** Protecdo passiva — ativa *** Procedimentos/rastreabilidade
***Protecao de dados



Bioprotecao

» Controle de acesso

» Rastreabilidade de amostras, estoques, procedimentos (CR3, CR4)

» Analise de risco: cenarios, calculo de risco (impacto x probabilidade)

» Gestao de conhecimento e gestdao da informacao

» Networking com monitoramento nacional, e relatoria a comissao de
acompanhamento de controle de armas bioldgicas

» Envolvimento do Ministério da Saude

» Uso indevido intencional: pontual ou em massa:
= Patogenicidade e viruléncia
= forma de cultivo/preparo
= formulacao
= dispersao



OGM - Cadeia de responsabilidade




Qualidade em Biosseguranca

» CQB: qualidade nas instalacdes, infraestrutura

» PGRSS — Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude

» PPRA/RDC 222 — Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais

» Controle de Acesso — Bioprotecao

» Monitoramento, rastreabilidade, gestdo da qualidade — BB

» Normas de transporte

» Sinalizacdo. Controle de incéndio. Planos de Contingéncia

» Registro de acidentes — Fluxo de resposta a acidentes (socorro médico;
limpeza/desinfeccdo do ambiente)

» Calibracdo de equipamentos, avaliacao de autoclaves, cabinas de
biosseguranca



Gestao de RH Capacitacao e treinamento

» Coordenacao de Saude do Trabalhador (CST) e COGEPE

» QBA — Conscientizacdao em Qualidade, Biosseguranca e Ambiente.
Obrigatorio, novos entrantes e atualizacao. On-line, continuo. EAD

» Treinamento avancado (NB1, 2, 3, clinico/hospitalar, experimentacao
animal, grande escala, trabalho de campo etc). EAD e cursos presenciais.
Formacao de monitores

» Treinamento nas instalacoes (CQB), nas técnicas e projetos especificos
(documentado, assinado)

» PCSMO — Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional

» Treinamento em gestdo da qualidade: registro de atividade,
monitoramento, calibracao, documentacao



Desafios na nova Politica Institucional de BB

Dificuldades Facilidades

CIBio Mais instalacdes e Checklists, ferramentas
infraestruturas para disponiveis, Suporte da CTBio
acompanhar Capacitacao em fiscalizacao
Mais projetos para registrar e
acompanhar

Pesquisadores Mais projetos para registrar com Mais automac¢ao nos registros,
a CIBio mais suporte
Treinamento para a equipe Mais modulos de treinamento
Atualizacdao de dados de on-line acessiveis
organismos/equipe etc

Unidades Adequacao de instalacOes Incremento na segurancga de
Mais normas a cumprir trabalho;

Mais gestdao da Qualidade



OBRIGADO!

CTBIO@fiocruz.br
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