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Prefácio

Com o advento da globalização, o intenso e crescente fluxo de pessoas, infor-

mações, conhecimentos, tecnologias e agentes químicos, biológicos e patogênicos 

entre as diversas partes do globo já não se limitam às fronteiras dos estados-nação. 

Esse fenômeno demanda da comunidade internacional a formação de consensos, 

formulação de políticas e o desenvolvimento de estratégias e instrumentos para li-

dar com áreas específicas, como a biossegurança, a fim de conhecer e minimizar os 

impactos à saúde da população mundial. Nesse contexto, Organização Pan-Ameri-

cana da Saúde/Organização Mundial da Saúde (OPAS/OMS) tem desenvolvido em 

parceria com os estados-membros o fortalecimento da biossegurança nas agendas 

sanitárias nacionais, regionais e global. 

De acordo com os eixos estruturantes da Estratégia de Cooperação da OPAS/

OMS com o governo brasileiro, a Organização tem promovido ações de fortale-

cimento do Sistema Único de Saúde e promovido a cooperação sul-sul em áreas 

estratégicas. Como um aspecto regulatório de suma importância para as atividades 

de pesquisa, desenvolvimento tecnológico, inovação e produção de tecnologias sa-

nitárias, assim como, para a prática clínico-laboratorial em saúde, a OPAS/OMS 

tem apoiado atividades na área de biossegurança como um tema transversal que 

perpassa na agenda de fortalecimento do complexo produtivo da saúde. Especial-

mente em parceira com o Ministério da Saúde, a OPAS/OMS tem promovido o 

desenvolvimento de estudos sobre riscos biológicos, a análise e monitoramento de 

agentes químicos e biológicos e seus potenciais impactos à saúde, bem como ações 

que busquem promover o fortalecimento de capacidades no manuseio de agentes 

biológicos na rede laboratorial do Sistema Único de Saúde (SUS). 

A consolidação do SUS e suas interfaces com os diferentes setores - sociais, eco-

nômicos, científico-tecnológico e de segurança nacional - nos remete a novas re-

flexões e desafios, necessitando o desenvolvimento de trabalhos em redes em uma 

perspectiva intersetorial e a formulação de políticas públicas em áreas estratégicas 

que impactam à saúde. Nesse contexto, a presente publicação ‘Biossegurança em 

saúde: prioridades e estratégias de ação’ pretende apresentar ao leitor a sistemati-

zação e os avanços das discussões que buscam formar o consenso de um conjunto 

de atores nacionais entorno da pactuação sobre os princípios, diretrizes e objetivos 

nacionais na área de biossegurança em saúde. 

Diego Victoria

Representante da OPAS/OMS Brasil
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Apresentação

A Comissão de Biossegurança em Saúde (CBS), por meio do Departamento do 

Complexo Industrial e Inovação em Saúde (DECIIS) e da Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), com apoio da Organização Pan-Ame-

ricana de Saúde (OPAS), promoveu nos dias 15 e 16 de junho de 2009 a Oficina de 

Biossegurança em Saúde, na sede da Organização, em Brasília.

Além do fortalecimento da CBS, a Oficina buscou o desenvolvimento de ações 

de Biossegurança, em especial aquelas relacionadas à saúde pública, bem como 

promover o debate sobre a necessidade de elaboração de uma Política Nacional de 

Biossegurança em Saúde.

Este documento apresenta os resumos executivos dos palestrantes, a compila-

ção das apresentações e discussões ocorridas durante a Oficina e os pontos priori-

tários para as ações da CBS, no período 2009/2010, definidos a partir da Oficina. 

Ministério da Saúde





1 Introdução
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A biossegurança compreende um conjunto de ações destinadas a prevenir, 

controlar, mitigar ou eliminar riscos inerentes às atividades que possam interferir 

ou comprometer a qualidade de vida, a saúde humana e o meio ambiente. Desta 

forma, a biossegurança caracteriza-se como estratégica e essencial para a pesquisa 

e o desenvolvimento sustentável sendo de fundamental importância para avaliar e 

prevenir os possíveis efeitos adversos de novas tecnologias à saúde. 

No âmbito do Ministério da Saúde (MS), a Biossegurança é tratada pela Co-

missão de Biossegurança em Saúde (CBS) que é coordenada pela Secretaria de Ci-

ência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e composta pelas Secretarias de 

Vigilância em Saúde (SVS) e de Atenção à Saúde (SAS), pela Assessoria de Assun-

tos Internacionais em Saúde (AISA), pela Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), 

pela Fundação Nacional de Saúde (FUNASA) e pela Agência Nacional de Vigilân-

cia Sanitária (ANVISA). A CBS foi instituída pela Portaria GM/MS nº 1.683, de 28 

de agosto de 2003. 

Desde sua criação, o objetivo da CBS é definir estratégias de atuação, avaliação 

e acompanhamento das ações ligadas à Biossegurança de forma a ter o melhor 

entendimento entre o Ministério da Saúde com órgãos e entidades relacionadas 

ao tema. As principais atribuições dessa Comissão são: participar e acompanhar 

nos âmbitos nacional e internacional, da elaboração e reformulação de normas 

de biossegurança; proceder ao levantamento e análise das questões referentes à 

biossegurança, visando identificar seus impactos e suas correlações com a saúde 

humana; propiciar debates públicos sobre biossegurança, por intermédio de reuni-

ões e eventos abertos à comunidade; estimular a integração de ações dos diversos 

órgãos do Sistema Único de Saúde (SUS), nas questões de biossegurança em saúde; 

e assessorar, nas atividades relacionadas à formulação, à atualização e à implemen-

tação da Política Nacional de Biossegurança.

As ações de biossegurança em saúde são primordiais para a promoção e manu-

tenção do bem-estar e proteção à vida. A evolução cada vez mais rápida do conhe-

cimento científico e tecnológico propicia condições favoráveis que possibilitam 

ações que colocam o Brasil em patamares preconizados pela Organização Mundial 

de Saúde (OMS) em relação à biossegurança em saúde. No Brasil, a biossegurança 

começou a ser institucionalizada a partir da década de 80 quando o Brasil tomou 

parte do Programa de Treinamento Internacional em Biossegurança ministrado 

pela OMS que teve como objetivo estabelecer pontos focais na América Latina para 

o desenvolvimento do tema1. 

A partir daí, deu-se início a uma série de cursos, debates e implantação de 

medidas para acompanhar os avanços tecnológicos em biossegurança. Em 1985, 

a FIOCRUZ promoveu o primeiro curso de biossegurança no setor de saúde e 

1 BINSFELD, P. C. Biossegurança em biotecnologia. Rio de Janeiro: Interciência, 2004. 367 p.
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passou a implementar medidas de segurança como parte do processo de Boas Prá-

ticas em Laboratórios, que desencadeou uma série de cursos sobre o tema. No 

mesmo ano, o Ministério da Saúde deu início ao Projeto de Capacitação Científica 

e Tecnológica para Doenças Emergentes e Reemergentes visando capacitar as ins-

tituições de saúde em biossegurança. Foi também em 1995 que houve a publicação 

da primeira Lei de Biossegurança, a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, poste-

riormente revogada pela Lei no 11.105, de 24 de março de 2005. A discussão da 

biossegurança trouxe resultados e avanços ao tema.

Promover debates sobre biossegurança em saúde nos dias atuais não apenas 

contribui para a solidificação das ações e o exercício das competências na área de 

biossegurança, mas, principalmente, reforça o propósito de qualidade de vida e 

saúde do Sistema Único de Saúde, bem como qualifica as demandas e contribui 

para o fortalecimento do Complexo Industrial da Saúde. 

Neste sentido, o Departamento do Complexo Industrial e Inovação em Saúde 

(DECIIS) por meio da Coordenação Geral de Assuntos Regulatórios realizou a 

Oficina de Biossegurança em Saúde, nos dias 15 e 16 de junho de 2009.



2 Objetivo
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Como objetivo geral a Oficina de Biossegurança em Saúde teve o desígnio de 

debater estratégias de biossegurança no âmbito da saúde.

Os objetivos específicos da oficina foram tratar, por meio da exposição do atual 

panorama da Biossegurança e de discussões referentes ao tema, identificar as prio-

ridades nessa área e definir estratégias para as ações da Comissão de Biossegurança 

em Saúde e do Ministério da Saúde.





3 Metodologia Adotada
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A metodologia adotada nos dois dias de oficina incluiu: mesa redonda, apre-

sentações de palestras e espaço para discussões relativas aos temas apresentados. 

Após cada apresentação foi aberto espaço para perguntas, dúvidas e considerações 

a serem feitas aos palestrantes pelo público presente. 

Além dos membros da CBS, foram convidados para participarem como pales-

trantes os representantes do Ministério da Defesa (MD), Ministério da Agricultu-

ra, Pecuária e Abastecimento (MAPA), Ministério da Ciência e Tecnologia (MCT), 

Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), do Conselho Nacional de Saúde (CNS), 

do Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), do Conselho Nacional 

de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS), da academia, representada pela 

Universidade Federal de São Paulo – UNIFESP, e sociedade civil, representada pela 

ONG Projeto Riscobiologico.org. 

Os temas abordados durante a oficina foram:

• O Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde do Brasil;

• Ações de Biossegurança no âmbito Governamental;

• Visão Institucional da Biossegurança.

A mesa de abertura do evento foi composta pelo Secretário de Ciência, Tec-

nologia e Insumos Estratégicos, Reinaldo Guimarães, pelo Coordenador Geral de 

Assuntos Regulatório, Pedro Binsfeld, por representantes de Conselhos de Saúde, 

da sociedade civil e da academia. 

O primeiro tema do evento foi a Mesa Redonda: “O Alcance da Biossegurança 

no Sistema de Saúde do Brasil” que contou com a apresentação dos representantes 

de Conselhos de Saúde, da sociedade civil e da academia. 

O segundo tema abordado foi “Ações de Biossegurança no âmbito Governamen-

tal“, por representantes intergovernamentais e o terceiro tema foi “A Visão Insti-

tucional da Biossegurança” apresentado pelos órgãos e entidades que compõem a 

CBS/MS.





4 Síntese das 
Apresentações
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O evento contou com 15 palestras em que foi abordado o panorama atual da 

biossegurança no país, os principais gargalos e as propostas para incorporação da 

biossegurança sugeridas pelos participantes de acordo com suas áreas de atuação. 

Os palestrantes disponibilizaram suas apresentações em meio digital e a maioria 

deles enviaram resumo executivo sobre o tema abordado para compor esta publi-

cação.

Para que o leitor tenha uma percepção da sequência dos temas abordados du-

rante a Oficina, segue resumo das apresentações:

4.1 Mesa Redonda: O Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde do 
Brasil

O primeiro tema abordado foi a Agenda Política do Conselho Nacional de 

Saúde. Dentre os tópicos tratados na Agenda estava a regulamentação da Emenda 

Constitucional nº 29 (EC 29), que estabelece os valores mínimos a serem aplicados 

anualmente na área da saúde por prefeituras, governos estaduais (incluindo DF) e 

pelo governo federal e a proposta de Fundação Estatal para a Saúde pelo Projeto de 

Lei Complementar 92-A/2007. 

A Biossegurança como desafio na rede hospitalar no que diz respeito às ativi-

dades desenvolvidas pela vigilância sanitária e ambiental, às ações de apoio técnico 

aos municípios e, principalmente, a capacitação profissional proporcionada pelas 

Secretarias Estaduais de Saúde, também foi tema de discussão. Como exemplo da 

dificuldade enfrentada por esses órgãos e o despreparo quanto à biossegurança em 

ambientes de saúde foi usado o acidente com o Césio-137, ocorrido em setembro 

de 1987 em Goiânia, quando um aparelho de radioterapia abandonado numa clí-

nica desativada foi roubado e desmontado, expondo a população daquela capital à 

contaminação radioativa.

Na palestra Biossegurança no Sistema de Saúde: um olhar para os municípios em 

um sistema descentralizado foi ressaltado que atualmente o foco da biossegurança 

no sistema de saúde é o agente biológico levando-se em consideração a saúde do 

trabalhador e as condições de funcionamento de hospitais, laboratórios, indústrias, 

universidades e centros de pesquisa. Entretanto, é importante considerar que esses 

fatores podem ser influenciados por agentes químicos, físicos e sociais, e podem 

contribuir para a formalização de protocolos, formação de recursos humanos e 

fontes de financiamento que devem estar contemplados na Política Nacional de 

Biossegurança em Saúde.

Os assuntos apresentados pela representação da academia foram: a importân-

cia da CTNBio na classificação dos níveis de biossegurança e nos procedimentos 

operacionais e instalações, os animais utilizados em biotérios, que devem ser cria-

dos em condições rígidas de biossegurança e o papel dos Comitês de Ética, em 
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que todas as instituições envolvidas em ensaios pré-clinicos e clínicos dependem 

obrigatoriamente da constituição de um desses comitês.

A palestra Risco Biológico & Serviços de Saúde abordou a importância da par-

ticipação da sociedade civil organizada e as ações e contribuições com o tema. A 

criação da Organização Não-Governamental Projeto Riscobiológico.org, em 2003, 

por uma rede de participação voluntária visou promover a redução dos riscos bio-

lógicos ocupacionais para os trabalhadores da área de saúde. 

4.2 Palestras: Ações de Biossegurança no âmbito governamental

O bloco de apresentações Ações de Biossegurança no âmbito Governamental 

contou com a apresentação de representantes dos Ministérios que abordaram a 

forma que a biossegurança vem sendo tratada no âmbito intergovernamental.

Na palestra Ações de Biossegurança no âmbito do Ministério da Defesa (MD) foi 

feito um histórico das ações de Biossegurança deste Ministério com destaque para 

sua participação na celebração do texto do Protocolo de Cartagena sobre Biosse-

gurança, em 29 de janeiro de 2000, em Montreal, e para a criação da Comissão de 

Biossegurança do MD, a CBio-MD. O objetivo dessa Comissão é analisar temas 

de biossegurança afetos ao Ministério da Defesa, em especial os relacionados aos 

Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus derivados. 

Os aspectos regulatórios da biossegurança de OGMs e as ações do Ministério 

da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA), que se atentam principalmente 

ao registro de produtos e fiscalização das atividades ligadas a esses organismos, fo-

ram abordados na palestra Ações em Biossegurança de OGM no âmbito do MAPA. 

A Norma Regulamentadora Nº 32 (NR 32) que trata da segurança e saúde no 

trabalho em estabelecimentos de saúde também foi tema de uma das palestras des-

te bloco de apresentações. Foram apresentadas as medidas de proteção para os 

trabalhadores da saúde presentes na NR 32, como capacitação, programas de pre-

venção de riscos ambientais, uso de vestimentas adequadas e vacinação preventiva. 

A palestra O exercício da biossegurança no Brasil – Lei 8.974 de 05 de janeiro 

de 1995/ Lei 11.105 de 24 de março de 2005 foi o último tema apresentado deste 

bloco de apresentações. Esta apresentação abordou o histórico da tecnologia de 

DNA recombinante, a liberação de plantas transgênicas nos primeiros dez anos e 

seu uso em escala comercial, a análise da aplicação da Lei de Biossegurança, a uti-

lização e comercialização dos transgênicos e a percepção da imprensa em relação 

aos OGMs.
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4.3 Palestras: Visão Institucional da Biossegurança

As palestras com o tema A Visão Institucional da Biossegurança foram proferi-

das por representantes da CBS, que deram contribuições sobre o tema.

A criação da Comissão Técnica de Biossegurança (CTBio) da FIOCRUZ em 

cumprimento à Lei nº 8.874/1995 foi o primeiro tópico abordado na palestra Po-

lítica de Biossegurança da FIOCRUZ. A partir da publicação desta lei, foram insti-

tuídas unidades dentro da Fundação para tratar das questões de biossegurança. A 

CTBio foi estruturada em comitês e grupos de trabalho para trabalhar temas como 

a identificação e prevenção de riscos, trabalho com agentes patogênicos, radiopro-

teção e edificação de laboratórios. A previsão de ações institucionais da FIOCRUZ 

entre os anos de 2009 a 2012 também foram abordadas nesta palestra.

A criação de uma Política de Biossegurança em Saúde foi ressaltada na palestra 

Alguns elementos para a construção de uma Política de Biossegurança em Saúde. 

Além de mostrar elementos necessários para a criação dessa Política, foram citados 

exemplos de regulamentação em Biossegurança, como a Lei de Biossegurança (Lei 

nº 11.105/2005), Resoluções Normativas da CTNBio, Resolução 358/05 do Con-

selho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) do Ministério do Meio Ambiente, 

Protocolo de Cartagena sobre Biossegurança e a Resolução 1540/04, da ONU, que 

trata da proibição de armas biológicas. 

Também foi feita uma exposição sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos 

Internacionais em Saúde e Ambiente do Ministério da Saúde, instituído pelas Por-

tarias nº 922, de 21 de junho de 2001 e nº 1358, de 21 de julho de 2003. O objetivo 

desse GT é subsidiar o posicionamento do MS nos mecanismos internacionais e 

tomada de decisões sobre assuntos correlatos a esse tema. Na mesma exposição, 

foi mostrada a importância do artigo 27 do Protocolo de Cartagena, que trata da 

responsabilidade e compensação para danos que resultem dos movimentos trans-

fronteiriços de Organismos Vivos Modificados (OVMs).

A necessidade de que seja criada uma política que organize o tema Biossegu-

rança na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) também foi abor-

dado. Na palestra, foi dito que a todas as áreas da Agência procuram contemplar 

questões de biossegurança no processo de normatização, mas que existe uma lacu-

na na Instituição. 

A biossegurança nas áreas indígenas foi abordada na palestra do representan-

te da Fundação Nacional da Saúde (FUNASA), mostrando os procedimentos de 

saúde e biossegurança compatíveis com esses locais. Também foi proposto que 

a Política Nacional de Biossegurança contemple os serviços de saúde realizados 

em ambientes adversos, possibilite a incorporação de práticas seguras de atuação, 

apoie e incentive estudos visando o desenvolvimento de métodos e/ou técnicas 
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de processamento de artigos médicos e/ou odontológicos, que dispensem equipa-

mentos sofisticados. 

As considerações finais da Oficina de Biossegurança em Saúde foram feitas pe-

los integrantes da Comissão de Biossegurança em Saúde em uma reunião realizada 

após a oficina, no dia 29 de junho de 2009.



5 Análises Conclusivas





BIOSSEGURANÇA EM SAÚDE: PRIORIDADES E ESTRATÉGIAS DE AÇÃO

33

A Oficina de Biossegurança em Saúde cumpriu seu objetivos de fortalecer e 

identificar as ações para a Comissão de Biossegurança em Saúde, bem como dar 

início à discussão da formulação de uma Política Nacional de Biossegurança em 

Saúde.

Durante os dois dias de oficina, os palestrantes abordaram temas que deram 

suporte a essa proposição. Os membros da CBS trataram do tema Visão Institu-

cional da Biossegurança em Saúde, com foco nas ações do Ministério sobre esse 

assunto. 

Na reunião da CBS pós-oficina foram feitas às considerações finais, o levan-

tamento dos resultados e a análise e identificação de ações de biossegurança, no 

âmbito do Ministério da Saúde. Nesta reunião, foram definidos cinco pontos prio-

ritários para as ações da CBS no período 2009/2010: 

1. Fortalecimento do subsídio técnico à Comissão Técnica Nacional de Biossegu-

rança (CTNBio) e ao Conselho Nacional de Biossegurança (CNBS);

2. Criação de um ambiente favorável para a elaboração de uma Política Nacional 

de Biossegurança em Saúde;

3. Publicação de documentos relacionados à biossegurança em saúde;

4. Elaboração de uma proposta para a implementação de um programa de educa-

ção continuada em biossegurança para os profissionais do SUS;

5. Análise da viabilidade da inclusão da disciplina de biossegurança nos cursos 

das áreas de saúde em articulação com o Ministério da Educação.





Apêndices
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Apêndice A – Programação da Oficina 

MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS 

DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVAÇÃO EM SAÚDE

EVENTO 
OFICINA DE BIOSSEGURANÇA EM SAÚDE

DATA

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

LOCAL

Auditório Izabel dos Santos

Sede da Organização Pan-Americana da Saúde – OPAS

Setor de Embaixadas Norte, Lote 19, Brasília – DF

CEP: 70800-400

ÓRGÃO RESPONSÁVEL PELA EXECUÇÃO

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde

Departamento do Complexo Industrial e Inovação em Saúde

ORGANIZAÇÃO DO EVENTO

Coordenação-Geral de Assuntos Regulatórios

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

Responsáveis: Pedro Binsfeld – pedro.binsfeld@saude.gov.br

Kenny Bonfim – kenny.bonfim@saude.gov.br

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

Adriana Machado – adriana.gonçalves@saude.gov.br
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REGIME/CARGA HORÁRIA

Dia 15/06: 14:00h às 17:30h

Dia 16/06: 9:00h às 17:30h

Carga-horária: 12h

ESTIMATIVA DE PARTICIPANTES

Total de 40 pessoas

JUSTIFICATIVA DO EVENTO

Ações de Biossegurança em saúde configuram-se como primordiais em seu 

sentido mais amplo do bem estar e proteção a vida. A celeridade com que se evolui 

no conhecimento científico e tecnológico propicia condições favoráveis que pos-

sibilitem ações que coloquem o Brasil em patamares preconizados pela OMS em 

relação à Biossegurança em saúde. Neste sentido, promover um debate sobre este 

tema, no âmbito do Ministério da Saúde, não só contribui para solidificar as ações 

e o exercício das competências, mas, em especial, reforça o propósito da qualidade 

de vida e mais saúde do Sistema Único de Saúde, além de qualificar as demandas e 

fortalecer o Complexo Industrial da Saúde.

A Biossegurança é um campo complexo, teleológico transdisciplinar, dinâmico 

e requer recursos humanos com disposição e experiência para atuar num processo 

contínuo de ações que sejam capazes de promover transformações nos serviços de 

saúde, bem como, em instituições de ensino e pesquisa, indústrias, entre outras. 

Seu objetivo básico é prevenir, dimensionar e mitigar os riscos gerados, em espe-

cial, por agentes biológicos, ou mesmo pela incorporação de novas tecnologias e 

insumos que afetem diretamente os aspectos de saúde.

No âmbito do Ministério da Saúde a Biossegurança é tratada pela Comissão 

de Biossegurança em Saúde (CBS) instituída pela Portaria GM/MS nº 1.683, de 28 

de agosto de 2003, e coordenada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos (SCTIE). Essa Comissão é composta por representantes desta Secre-

taria, da Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS), da Secretaria de Atenção à Saú-

de (SAS), da Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde (Aisa), da Fundação 

Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Fundação Nacional de Saúde (Funasa) e da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).

Desde sua criação, a CBS, possui como objetivo a definição de estratégias de 

atuação, avaliação e acompanhamento das ações ligadas à Biossegurança, procu-

rando sempre, o melhor entendimento entre o Ministério da Saúde e as demais 

instituições que lidam com o tema. Suas principais atribuições são: (i) participar e 
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acompanhar nos âmbitos nacional e internacional, da elaboração e reformulação 

de normas de biossegurança; (ii) proceder ao levantamento e análise das questões 

referentes à biossegurança, visando identificar seus impactos e suas correlações 

com a saúde humana; (iii) propiciar debates públicos sobre biossegurança, por in-

termédio de reuniões e eventos abertos à comunidade; (iv) estimular a integração 

de ações dos diversos órgãos do Sistema Único de Saúde, nas questões de bios-

segurança em saúde; e (v) assessorar nas atividades relacionadas à formulação, à 

atualização e à implementação da Política Nacional de Biossegurança.

Nesse contexto, o Departamento do Complexo Industrial e Inovação em Saúde, 

por meio da Coordenação Geral de Assuntos Regulatórios da Secretaria de Ciên-

cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, propõe a realização da “Oficina de Bios-

segurança em Saúde” visando adensar e fortalecer a CBS para o desenvolvimento 

de ações de Biossegurança, em especial àquelas relacionadas à saúde pública, bem 

como promover o debate sobre a necessidade de elaboração de uma Política Nacio-

nal de Biossegurança em Saúde.

OBJETIVOS

Identificar prioridades na área de Biossegurança em Saúde e definir estratégias 

de ação no âmbito da CBS e MS.

METODOLOGIA

1. Abertura;

2. Mesa Redonda;

3. Exposição de órgãos intergovernamentais e discussão;

4. Exposição de órgãos intragovernamentais e discussão; 

5. Encerramento; e 

6. Relatoria.

RESULTADOS ESPERADOS

Estabelecimento de metas e ações a serem desenvolvidas pela CBS nos anos 2009 

e 2010.

Documento técnico contendo as ações propostas e resultados do evento.
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PROGRAMAÇÃO

15/06/09 Tarde – 14:00h às 17:30h – Abertura e Mesa Redonda: Alcance da 
Biossegurança no Sistema de Saúde

14:15h às 14:30h – Abertura: SCTIE e DECIIS (15min)

14:30h às 15:45h – Palestrantes: CNS, CONASS e CONASEMS (20min + 5 min 

perguntas)

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

16:15h às 17:05h – Palestrantes: academia e sociedade civil (20min + 5 min per-

guntas)

17:05h às 17:15h – Encerramento

16/06/09 Manhã – 9:00h às 12:30h – Tema: Ações de Biossegurança no âmbito 
governamental

9:00h às 10:10h – Palestrantes: MD e MAPA (30min + 5min perguntas)

10:10h às 10:40h – Coffee-break (30min)

10:40h às 12:25h – Palestrantes: MCT, MTE e Casa Civil (30min + 5min perguntas)

12:30h às 14:00h – Almoço

16/06/09 Tarde – 14:00h às 17:30h – Tema: Visão Institucional da Biossegurança

14:00h às 15:20h – Palestrantes: FIOCRUZ, SVS, SAS e AISA (15min + 5min per-

guntas)

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

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

16:30h às 17:00h – Discussão sobre ações prioritárias a serem desenvolvidas pela 

CBS (30min)

17:00h às 17:10h – Encerramento

LISTA DE PALESTRANTES

Abertura

Reinaldo Guimarães – Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos  

Estratégicos (SCTIE/MS)

Pedro Binsfeld – Coordenador Geral de Assuntos Regulatórios do Departamento 

do Complexo  Industrial e Inovação em Saúde (DECIIS/SCTIE/MS)
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Mesa Redonda: Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde do Brasil

Ronald Ferreira dos Santos – Conselheiro do Conselho Nacional de Saúde (CNS)

Fernando Passos Cupertino de Barros – Conselheiro do Conselho Nacional de 

Secretários de Saúde (CONASS)

Herbert Charles Silva Barros – Conselheiro do Conselho Nacional de Secretarias 

Municipais de Saúde (CONASEMS)

Aron Jurkiewicz – Professor Titular da Universidade Federal de São Paulo (UNI-

FESP)

Cristiane Rapparini – Coordenadora do Projeto Riscobiologico.org

Palestrantes Intergovernamentais: Ações de Biossegurança no âmbito do Mi-
nistério

Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Júnior – Diretor do 

Departamento de Saúde e Assistência Social do Ministério da Defesa (MD)

Marcus Vinicius Segurado Coelho – Coordenador de Biossegurança de OGM do 

Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA)

Luiz Antônio Barreto de Castro – Secretário de Políticas e Programas de Pesquisa 

e Desenvolvimento do Ministério da Ciência e Tecnologia (MCT)

Noeli Martins – Auditora Fiscal do Trabalho do Ministério do Trabalho e Empre-

go (MTE)

Palestrantes Intragovernamentais: Visão Institucional da Biossegurança

Maria Celeste Emerick – Assessora da Vice Presidência de Pesquisa e Laboratório 

de Referência da Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ)

Mário César Althoff – Assessor Técnico em Qualidade e Biossegurança da Coor-

denação Geral de Laboratórios de Saúde Pública da Secretaria de Vigilância em 

Saúde (SVS)

Maria Ângela de Avelar Nogueira – Assessora Técnica da Coordenação Geral de 

Média e Alta Complexidade da Secretaria de Atenção à Saúde (SAS)

Caiene Avani dos Reis Caixêta – Chefe do Serviço de Projetos III da Assessoria de 

Assuntos Internacionais em Saúde (AISA)

Rosângela Gomes Benevides – Gerência Geral de Laboratórios de Saúde Pública 

da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)

Bernardino Vitoy– Diretor do Departamento de Saúde Indígena da Fundação 

Nacional de Saúde (FUNASA)
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Apêndice B – Lista de Participantes

OFICINA DE BIOSSEGURANÇA EM SAÚDE

LISTA COMPLETA

1. Reinaldo Guimarães – Secretário SCTIE

2. Pedro Binsfeld – DECIIS

3. Rutnéia de Paula Pessanha – DECIIS

4. Kenny Bonfim – DECIIS

5. Adriana Gonçalves Machado – DECIIS

6. Ronald Ferreira dos Santos – CNS

7. Fernando Passos Cupertino de Barros – CONASS

8. Herbert Charles Silva Barros – CONASEMS

9. Aron Jurkiewicz – UNIFESP

10. Cristiane Rapparini – Projeto Riscobiologico.org

11. Marcus Vinicius Segurado Coelho – MAPA

12. Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Júnior – MD

13. Luiz Antônio Barreto de Castro – MCT

14. Noeli Martins – MTE

15. Maria Celeste Emerick – FIOCRUZ

16. Caiene Avani dos Reis Caixeta – AISA

17. Mário César Althoff – SVS

18. Maria Ângela de Avelar Nogueira – SAS

19. Bernardino Vitoy – FUNASA

20. Rosângela Gomes Benevides – ANVISA

21. Ludmila Lafetá de Melo Neves – DECIT

22. Jennifer Braathen Salgueiro – DECIT

23. Cintia de Moraes Borba – FIOCRUZ

24. Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas – SVS

25. Maria Clara de Carvalho Miranda – SVS

26. Flávio de Kruse Villas Boas – FUNASA

27. Francisco Canindé Gerlândio de Souza – ANVISA

28. Marlit Brendler – ANVISA

29. Fernanda Maciel Rebelo – ANVISA

30. Patrícia Siqueira de Medeiros – MD

31. Marcus Vinícius S. Coimbra – MD

32. Newton Soares Santarossa – MD

33. Carlos Alexandre de Lima – MD

34. Carlos Alberto da Cruz Júnior – UNICEUB

35. Ricardo Maranhão Alcoforado Sá – CONASS

36. Helena Luna Ferreira – DECIIS

37. Joaquim Lucas Júnior – DECIIS

38. Mariana Pastorello Verotti – DECIIS
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Apêndice C – Resumos Executivos

Palestra: Intervenção do Conselho Nacional de Saúde

• Ronald Ferreira dos Santos (Conselho Nacional de Saúde)

A intervenção realizada durante a Oficina de Biossegurança proferida por este 

conselheiro abordou as principais pautas dentro da agenda política do Conselho 

Nacional de Saúde (CNS), que no caso é a Regulamentação da EC 29, a Reforma 

Tributária e a proposta de Fundação Estatal para a saúde, foi destacado também 

outros temas da agenda que se entrecruzam com as pautas em destaque. Apresentei 

também a Convocação da I Conferência Nacional de Saúde Ambiental.

Cabe aqui registrar a Agenda Política do CNS:

1. Uma campanha de mobilização nacional pela repolitização do Sistema Único 

de Saúde por meio da implementação do Pacto em Defesa do SUS, objetivando 

que o mesmo seja reconhecido como Patrimônio Social e Cultural da Huma-

nidade pela UNESCO;

2. Implementação da Política de GESTÃO DO TRABALHO que elimine a preca-

rização do trabalho em todas as suas formas e que estabeleça a valorização do 

trabalho, tendo como elemento principal o Plano de Cargos, Carreiras e Salá-

rios, de acordo com as Diretrizes Nacionais do PCCS/SUS, e que contemple a 

profissionalização da Gestão e o estímulo à qualificação, dedicação exclusiva e 

à interiorização;

3. Inversão do MODELO DE ATENÇÃO vigente, resgatando o sistema pautado 

na estruturação de uma rede pública de proteção e promoção da saúde com 

equipes multiprofissionais, exercendo a atenção primária em sua plenitude;

4. Ampliação e democratização do FINANCIAMENTO do SUS, através da regu-

lamentação da Emenda Constitucional 29, vinculada à Contribuição Social da 

Saúde (CSS);

5. Reversão da PRIVATIZAÇÃO do sistema, estruturando e aperfeiçoando a rede 

pública estatal, principalmente, o fomento aos municípios e estados quanto às 

suas respectivas redes próprias e cumprindo fielmente o dispositivo constitu-

cional que estabelece o setor público como o principal e o privado como efeti-

vamente complementar;

6. Qualificação e fortalecimento do CONTROLE SOCIAL e dos Conselhos de 

Saúde em todo o país, em parceria com os gestores e demais organismos de 

controle e fiscalização;

7. Construção da INTERSETORIALIDADE, nas três esferas de governo, com o 

envolvimento de todos os atores que têm relação direta com o conceito amplia-

do, sanitário e formal de saúde;

8. Realização do debate a respeito do COMPLEXO PRODUTIVO DA SAÚDE 

como elemento indissociável do Sistema Único de Saúde (SUS);
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9. Implementação e fortalecimento da HUMANIZAÇÃO como instrumento vital 

e fundamental para viabilizar e fortalecer o SUS de acordo com seus princípios.

No caso especifico do debate sobre a Regulamentação da EC 29, foi destacado 

o fato de que um dos principais gargalos do SUS é o seu sub-financiamento, sendo 

que o financiamento de algumas políticas estratégicas possuem recursos garanti-

dos apenas até outubro. Lembrei que resta apenas um destaque para ser votado na 

câmara dos deputados para aprovação da regulamentação da EC 29, a regulamen-

tação definirá o que são gastos em saúde, o que deve adicionar à rede pública cerca 

de R$ 5 bilhões em recursos estaduais, com a sua correta aplicação. Além disso, 

cria uma nova fonte de investimento federal, o que deve aumentar a aplicação do 

Ministério da Saúde em R$ 10 bilhões anuais, porém é fundamental a mobilização 

da sociedade, sem o qual dificilmente a saúde do povo brasileiro sairia ganhando.

No Caso da Reforma Tributária o CNS, assim como outras 60 entidades sociais, 

tem posição contrária ao projeto da reforma tributária proposto pelo governo. O 

principal ponto da discórdia é o impacto negativo dessa reforma para o Sistema de 

Seguridade Social, que perderá as garantias de fontes de financiamento exclusivas 

definidas pela Constituição Federal de 1988, o que representa o enfraquecimento 

do Orçamento da Seguridade Social no contexto do Orçamento Geral da União 

(OGU).

A Proposta de Emenda à Constituição 233/08 (PEC 233/08) prevê a extinção 

de contribuições sociais vinculadas à Seguridade Social, como Contribuição para 

o Financiamento da Seguridade Social (Cofins), Contribuição Social sobre Lucro 

Líquido (CSLL) e do Programa de Integração Social/Programa de Formação do 

Patrimônio do Servidor Público (PIS/PASEP). Esses recursos seriam incorpora-

dos ao novo Imposto de Valor Agregado (IVA Federal). Os defensores da reforma 

tributária alegam que a Seguridade Social não será prejudicada porque o financia-

mento contará com o mesmo volume de recursos hoje existentes, além da possibi-

lidade de aumento no futuro. Ocorre que houve uma espécie de “congelamento” da 

situação presente de insuficiência de recursos para o financiamento desse sistema, 

caracterizando o abandono dos avanços trazidos pela Constituição de 1988. 

Quanto as Fundações Estatais o CNS vem discutindo a gestão do SUS, bem 

como o projeto que autoriza a criação das fundações públicas de direito privado, 

tema que foi debatido e rejeitado na 13ª Conferência Nacional de Saúde e pelo 

Pleno do CNS, em 2007, e, mesmo assim, continua mantido na pauta do Congres-

so Nacional pelo Governo, o CNS é contrário ao Projeto de Lei Complementar 

92-A/2007, que propõe a criação das Fundações Públicas de Direito Privado, ao 

entender que a proposta é um atentado que aponta para a desconstrução de impor-

tantes e fundamentais quesitos legais referentes à gestão do trabalho e do sistema.

O CNS defende uma proposta alternativa à que está em trâmite na Câmara, 

e pretende apresentá-la no próximo semestre. A proposta deverá tratar, dentre 
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outros pontos, da regulamentação da autonomia administrativa e financeira dos 

serviços do SUS, prevista na Constituição Federal, além da profissionalização da 

gestão.

No que diz respeito a I Conferência Nacional de Saúde Ambiental, informei 

que é uma iniciativa dos Conselhos Nacionais de Saúde, Cidades e Meio Ambiente 

atendendo às deliberações das Conferências Nacional de Saúde (13ª), Cidades (3ª) 

e de Meio Ambiente (3ª). Instituída por meio de Decreto Presidencial, tem como 

lema: “Saúde e Ambiente: vamos cuidar da gente!“ e como tema “A saúde ambiental 

na cidade, no campo e na floresta: construindo cidadania, qualidade de vida e terri-

tórios sustentáveis”. As etapas municipais serão realizadas até o dia 30 de agosto e 

as estaduais e do Distrito Federal até 30 de outubro. A etapa nacional da I CNSA 

ocorrerá no Centro de Convenções Ulysses Guimarães, em Brasília-DF.

E por fim informei que por intermédio da Comissão Intersetorial de Vigilância 

Sanitária e Farmacoepidemiologia (CIVSF-CNS), esta sendo estruturado um con-

junto de ações com vistas a construção de uma das principais políticas de saúde 

de nosso país e que infelizmente hoje não existe, a Política Nacional de Vigilân-

cia Sanitária, principal proposta é a convocação da II Conferência Nacional de 

Vigilância Sanitária. Destaquei ainda a valorosa contribuição que a Comissão de 

Biossegurança em Saúde (CBS) poderá dar neste processo, particularmente pela 

intersetorialidade que a caracteriza.

Palestra: O Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde

• Fernando Passos Cupertino de Barros (Conselho Nacional de Secretarias de 

Saúde)

A Biossegurança é um processo tanto funcional quanto operacional, de im-

portância capital nos diferentes serviços de saúde e deve ser vista como um me-

canismo de proteção, tanto para o paciente, quanto para os atores envolvidos nos 

cuidados de saúde. Além disso, tem um papel fundamental no despertar de uma 

consciência sanitária coletiva, seja na redução dos riscos e danos potenciais à saú-

de, seja na proteção do meio-ambiente pela manipulação e descarte de resíduos 

químicos, tóxicos e infectantes.

Pode ainda ser conceituada como “um conjunto de ações voltadas à prevenção, 

minimização ou eliminação de riscos inerentes às atividades de:

• Pesquisa

• Produção

• Ensino

• Desenvolvimento Tecnológico

• Prestação de serviços
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capazes de comprometer a saúde do homem, dos animais, das plantas, do am-

biente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos” (CTBio-FIOCRUZ, 2003).

No âmbito de atuação dos gestores estaduais do SUS, a Biossegurança apresen-

ta-se como um desafio importante na rede hospitalar (própria e conveniada/con-

tratada); nos laboratórios e outras unidades de saúde; nas atividades desenvolvidas 

pela Vigilância sanitária e ambiental; nas ações de apoio técnico aos municípios 

e, ainda, na capacitação profissional proporcionada pelas Secretarias Estaduais de 

Saúde, tanto a seus servidores, quanto aos profissionais de saúde dos municípios.

Dentre as preocupações maiores, salientam-se, principalmente:

• A necessidade de formulação de uma política nacional de Biossegurança em 

Saúde, com identificação precisa das responsabilidades e atribuições das esfe-

ras de gestão do SUS;

• A disseminação, ainda insuficiente, do conhecimento das normas de Biosse-

gurança;

• A carência de profissionais qualificados para a implantação de Projetos de 

Biossegurança na área da saúde nas diferentes regiões do Brasil;

• A necessidade de adequação da infra-estrutura laboratorial e equipamentos de 

proteção individuais e coletivos;

• A necessidade de investimento na capacitação profissional das equipes estadu-

ais e municipais, utilizando-se principalmente as Escolas de Saúde Pública e 

Centros formadores de Recursos Humanos dos Estados, dentre outros;

• A necessidade de monitoramento das atividades laboratoriais e controle de ris-

co (saúde humana e ambiente);

• A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento do descarte 

de resíduos das atividades de saúde (laboratórios, hospitais);

• A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento das ativida-

des produtivas de manufaturados que envolvem risco biológico (produção de 

vacinas, hemocentros, matadouros etc);

• A necessidade de monitoramento de condições de ocorrência de epidemias e/

ou pandemias (Síndrome Respiratória Aguda Grave/SARS, Gripes aviária e su-

ína, febre aftosa, encefalopatia espongiforme transmissível, Doença de Creut-

zfeldt-Jakob/vaca louca etc);

• A necessidade de participação nos Planos de Contingência, também chamado 

de planejamento de riscos, plano de continuidade de negócios ou plano de recupe-

ração de desastres, que têm o objetivo de descrever as medidas a serem tomadas 

por empresas, instituições e países;

• A atuação no controle de emergência e reemergência de doenças (ebola, sars, 

febre amarela, dengue etc);

• Participação nos planos de gerenciamento de resíduos comuns e sua correlação 

com os temas saneamento, higiene, habitação, saúde coletiva, segurança públi-

ca, qualidade de vida, qualidade ambiental.
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Um pungente exemplo de ignorância de normas de Biossegurança e do despre-

paro dos órgãos públicos em lidar com a questão, foi o acidente com o Césio-137, 

em setembro de 1987, em Goiânia, quando um aparelho de radioterapia abando-

nado numa clínica desativada, foi roubado e desmontado, expondo a população 

daquela Capital à contaminação radioativa.
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Palestra: Biossegurança no desenvolvimento de medicamentos na fase 
pré-ANVISA

• Aron Jurkiewikz (Universidade Federal de São paulo – UNIFESP)

Temas abordados: (1) A importância da CTNBio na classificação dos níveis de 

biossegurança e nos procedimentos operacionais e instalações; (2) O papel funda-

mental do biotério; (3) Testes de toxicidade e inocuidade; (4) Comitês de ética; (5) 

Interações inter-institucionais.

1. A CTNBio é uma instância colegiada multidisciplinar, que foi re-criada através 

da lei nº 11.105, de 24 de março de 2005. Sua finalidade é prestar apoio técnico 

consultivo e assessoramento ao Governo Federal na formulação, atualização e 

implementação da Política Nacional de Biossegurança relativa a Organismos 

Geneticamente Modificados (OGM), bem como no estabelecimento de normas 

técnicas de segurança e pareceres técnicos referentes à proteção da saúde hu-

mana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam 

a construção, experimentação, cultivo, manipulação, transporte, comercializa-

ção, consumo, armazenamento, liberação e descarte de OGM e derivados. Em 

geral, as normas da CTNBio são aplicáveis a todos os organismos vivos, mesmo 

os não-OGMs. Avanços ou modificações pela Resolução Normativa nº 2 da 

CTNBio, de 27 de novembro de 2006. Esta é uma das principais resoluções da 

CTNBio, que leva em consideração as características de laboratórios em geral: 

classificação dos níveis de biossegurança, conjunto de procedimentos opera-

cionais, instalações (características das construções, equipamentos e controle 

de entrada e saída).

2. A importância do biotério como estrutura de apoio. A maior parte dos testes 

pré-clínicos depende da existência de animais livres de germes patogênicos, 

que devem ser criados em condições rígidas de biossegurança.

3. Testes de toxicidade e inocuidade: (3a) Tipos principais de testes (irritação 

cutânea, injeções sistêmicas, toxicidade oral aguda, toxicidade sub-crônica e 

crônica, toxicidade geral, sensibilização da pele). (3b) Tipos de agentes testados 

(cosméticos e substâncias correlatas, agentes químicos industriais, plásticos, 

borracha e polímeros, agrotóxicos, medicamentos, vacinas).

4. Papel dos comitês de ética. Todas as instituições envolvidas em ensaios pré-

clinicos e clínicos dependem obrigatoriamente da constituição de um comitê 

de ética que deve aprovar cada um dos ensaios programados ou em execução.

5. Importância de interações entre instituições científicas no desenvolvimento de 

medicamentos e cuidados com sua biossegurança 

Palestra: Risco Biológico & Serviços de Saúde

• Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)
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Há muito tempo as repercussões do trabalho na vida e na saúde do Homem 

vêm sendo objeto de reflexões e análises em diferentes estudos. As doenças e os 

acidentes relacionados com o trabalho constituem um importante problema de 

saúde pública em todo o mundo.

Os trabalhadores da área da saúde historicamente não vinham sendo conside-

rados como categoria de alto risco para acidentes do trabalho e doenças ocupacio-

nais. Nas últimas três décadas, entretanto, diferentes estudos têm sido realizados 

nos campos das ciências sociais e humanas e nas ciências da saúde em relação aos 

processos de saúde e doença desses trabalhadores, revelando dados alarmantes. 

Na atividade da área da saúde, há exposição a uma multiplicidade de riscos, como 

os riscos físicos, químicos, biológicos, psicossociais, ergonômicos, mecânicos e de 

acidentes.

Estimativas recentes revelam que 17-57 trabalhadores da área da saúde por mi-

lhão de empregados morrem anualmente nos EUA devido a infecções e acidentes 

ocupacionais.

As doenças podem atingir aqueles que se inserem direta ou indiretamente na 

prestação de serviços de saúde. Há que se considerar que o problema assume maio-

res proporções do que as estatísticas existentes permitem estimar e o seu dimensio-

namento real tem sido dificultado por diversos fatores como a evolução silenciosa 

e demorada das doenças, dificultando a percepção do nexo causal entre o trabalho 

e o agravo; o despreparo dos profissionais de saúde para reconhecer o trabalho 

como um possível agente causal para os agravos à saúde e a falta de informação dos 

trabalhadores sobre os riscos ocupacionais aos quais estão expostos, contribuindo 

para uma importante subnotificação das exposições.

O risco de infecções ocupacionais vai depender de vários fatores como as ati-

vidades realizadas pelo profissional e os setores de atuação dentro dos serviços de 

saúde; a natureza e a freqüência das exposições; a probabilidade de a exposição 

envolver material infectado pelo agente infeccioso; a resposta imunológica do pro-

fissional exposto e a possibilidade de infecção após determinado tipo de exposição. 

De uma forma geral, a transmissão dos agentes biológicos ocorre por inalação; 

penetração através da pele (parenteral); contato com pele e mucosas ou ingestão. 

Uma grande variedade de agentes infecciosos pode ser responsável pela contami-

nação de trabalhadores da saúde.

As infecções por patógenos de transmissão sangüínea estão entre os principais 

riscos para estes trabalhadores. Nas infecções de curta duração, que cursam com 

baixos níveis do agente infeccioso na circulação sangüínea e nas quais há con-

tenção da infecção pelo sistema imunológico, a possibilidade de contaminação do 

profissional acidentado durante o curto período de circulação sangüínea é impro-

vável, e essas doenças não são normalmente de transmissão sangüínea. Outras in-
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fecções cursam com a presença contínua ou intermitente de partícula infecciosa na 

corrente sangüínea, oferecendo um risco contínuo de transmissão. Dessa forma, o 

papel das bactérias, dos fungos e dos parasitas nas doenças ocupacionais por trans-

missão sangüínea não é tão importante quanto os riscos associados a transmissão 

viral. O HIV, o vírus da hepatite B (HBV) e o vírus da hepatite C (HCV) são os 

agentes mais importantes envolvidos nessas infecções ocupacionais. Nas infecções 

causadas por esses vírus é freqüente a ocorrência de longos períodos de tempo sem 

sinais ou sintomas clínicos que indiquem a suspeita do risco de infecção.

As estimativas da Organização Mundial de Saúde são da ocorrência de três 

milhões de acidentes percutâneos com agulhas contaminadas por material bioló-

gico por ano entre trabalhadores da área da saúde no mundo inteiro; dois milhões 

com exposição ao HBV, 900.000 ao HCV e 170.000 ao HIV. Embora o risco para 

aquisição de hepatite B por acidente de trabalho seja conhecido desde 1949, um 

plano sistemático para redução dos riscos de exposição só foi desenvolvido após o 

aparecimento da epidemia da Síndrome de Imunodeficiência Adquirida (AIDS). 

Entre as infecções ocupacionais de transmissão por via aérea, a Tuberculose 

merece especial consideração. A transmissão hospitalar e o maior risco de infecção 

tuberculosa e doença ativa em trabalhadores da saúde têm sido evidenciados desde 

o início do século passado. Estudos brasileiros têm demonstrado taxas de viragem 

tuberculínica anual superiores àquela estimada na população geral do Brasil e tam-

bém de alguns países africanos.

Outras doenças infecciosas que também podem ser diagnosticadas em traba-

lhadores da saúde também são de transmissão por via aérea ou ainda por gotículas, 

incluindo: Influenza, Varicela, Coqueluche e Doença meningocócica. Como regra 

geral, são mais amplamente contagiosas, destacando-se, além da possibilidade de 

exposição direta dos trabalhadores, o risco significativo de transmissão destas in-

fecções para os pacientes ou mesmo para outros trabalhadores.

Iniciativas recentes no Brasil têm sido importantes para a mobilização, a identi-

ficação das infecções ocupacionais e dos acidentes de trabalho com material bioló-

gico e para garantias de maior saúde e segurança no ambiente de trabalho. 

Em agosto de 2000, um grupo de pesquisadores e profissionais de saúde de di-

ferentes universidades e instituições brasileiras criou o Projeto Riscobiologico.org 

com a finalidade de ampliar a conscientização dos riscos biológicos para trabalha-

dores da área da saúde; criar uma rede de profissionais e serviços de saúde; promo-

ver boas práticas no ambiente de trabalho, ações preventivas e ações de vigilância 

epidemiológica. É baseado em um tripé de atividades, contemplando um website, 

uma lista de discussão por email entre especialistas e um sistema de vigilância de 

acidentes de trabalho com material biológico (PSBio); tendo se tornado uma refe-

rência nacional na temática.
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Em 2004 foi publicada uma Portaria pelo Ministério da Saúde (Portaria MS/

GM no 777, de 28/04/2004) que dispõe sobre a regulamentação da notificação 

compulsória de agravos à saúde do trabalhador, acidentes e doenças relacionados 

com o trabalho, em uma rede de serviços sentinela do Sistema Único de Saúde. 

Para efeitos dessa Portaria, os acidentes do trabalho com exposição a material bio-

lógico foram classificados como agravos de notificação compulsória. 

É importante o entendimento da vigilância como “informação para ação”, ten-

do como referência a coleta, a análise e a programação de ações de detecção de 

situações de risco e o ponto de partida para ações de intervenção.

E no final de 2005, foi publicada pelo Ministério do Trabalho e Emprego uma 

nova norma regulamentadora – NR-32 – Norma Regulamentadora de Segurança 

e Saúde no Trabalho em Serviços de Saúde. Nela constam recomendações 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 prevenção dos riscos encontrados no ambiente de trabalho da 

saúde. Diferentes questões são contempladas na NR-32, incluindo a questão dos 

riscos biológicos, a necessidade de capacitação continuada, imunizações e institui-

ção de outras medidas de prevenção, identificação dos riscos e controle da saúde 

ocupacional dos trabalhadores da saúde. 

Apesar da disponibilidade de recursos avançados no país, como os medica-

mentos antirretrovirais para profilaxia pós-exposição, os estudos têm demonstra-

do que ainda existe a ocorrência de um número elevado de acidentes envolvendo 

circunstâncias com maior facilidade de prevenção, para as quais já foram descritas 

medidas de controle há mais de duas décadas.

A implementação de estratégias de prevenção mais eficazes é uma questão ur-

gente no Brasil. O conhecimento sobre os dados epidemiológicos dos acidentes do 

trabalho é essencial para o planejamento de intervenções e medidas de prevenção 

nos níveis local e nacional. Criar uma rede integrada e hieraquizada de informa-

ções que também disponha de mecanismos eficazes de comunicação inter e in-

trainstitucional é também fundamental.

Por fim, há também a necessidade urgente de se garantir a incorporação do 

tema “Riscos biológicos para trabalhadores da saúde” na formação dos profissio-

nais de saúde tanto de nível técnico quanto de nível superior e investir em ações de 

educação permanente nos serviços de saúde.

Palestra: Ações de Biossegurança no âmbito do Ministério da Defesa

• Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Júnior (Ministério 

da Defesa)
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A participação do Ministério da Defesa no tema Biossegurança está prevista na 

Lei no 11.105, de 24 de março de 2005, que estabelece normas de segurança e me-

canismos de fiscalização de atividades que envolvam organismos geneticamente 

modificados (OGM) e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biossegurança 

(CNBS), reestrutura a Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio) e 

dispõe sobre a Política Nacional de Biossegurança (PNB). A referida Lei foi regula-

mentada pelo Decreto no 5.591, de 22 de novembro de 2005.

A atuação do Ministério da Defesa conta com o apoio dos Comandos da Ma-

rinha, do Exército e da Aeronáutica; das suas Secretarias de Organização Insti-

tucional (SEORI); de Política, Estratégia e Assuntos Internacionais (SPEAI); e de 

Ensino, Logística, Mobilização, Ciência e Tecnologia (SELOM); e do Estado-Maior 

de Defesa (EMD).

O Departamento de Saúde e Assistência Social (DESAS/SEORI) e o Departa-

mento de Política Estratégica (DPE/SPEAI) têm participado diretamente das ne-

gociações no âmbito Protocolo de Cartagena sobre Biossegurança da Convenção 

sobre Diversidade Biológica (Cartagena Protocol on Biosafety – CPB), além de 

prestar assessoria aos representantes desta Pasta na CTNBio e no CNBS. O De-

partamento de Ciência e Tecnologia (DPECT/SELOM) tem atuado especialmente 

na Convenção de Proibição de Armas Biológicas e na Comissão Nacional de Bio-

tecnologia. O Estado-Maior de Defesa tem papel importante nas ações de resposta 

de emergência com a ativação do seu sistema de comando e controle, em caso de 

eventual acidente por agente biológico.   

Observa-se assim, pelo acima exposto, que o Ministério da Defesa tem uma 

visão mais ampla sobre o assunto de biossegurança, não se restringindo única e 

exclusivamente ao escopo de OGM e seus derivados.

O CPB tem por objetivo “contribuir para assegurar um nível adequado de pro-

teção no campo da transferência, da manipulação e do uso seguros dos organismos 

vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que possam ter efeitos 

adversos na conservação e no uso sustentável da diversidade biológica, levando em 

conta os riscos para a saúde humana, e enfocando especificamente os movimentos 

transfronteiriços”. Este, talvez, seja um dos motivos pelo qual o termo “biossegu-

rança” esteja, atualmente, tão vinculado aos OGM, restringindo uma maior aceita-

ção com relação à ampliação do seu conceito para a esfera de segurança em saúde 

e na área de defesa. 

Atualmente, o principal tema em discussão no âmbito do CPB tem sido a ne-

gociação de regras e procedimentos para responsabilidade e compensação por 

eventual dano resultante do movimento transfronteiriço de organismos vivos mo-

dificados. O documento de negociação deverá ser apresentado à V Conferência 

das Partes do Protocolo (COP-MOP5), que será realizada em Nagoya – Japão, em 

2010. O Ministério da Defesa tem participado deste processo, tanto no cenário na-
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cional como internacional, tendo integrado a delegação brasileira recentemente na 

Reunião do Group of the Friends of the Co-Chairs Concerning Liability and Redress 

in the Context of the Cartagena Protocol on Biosafety (GF L&R), ocorrida na Cidade 

do México, em fevereiro de 2009. 

Dentre os temas debatidos, destaca-se a definição de dano e sua valoração, ten-

do sido ainda levantada a idéia de “ameaça iminente de dano”. Neste contexto, é 

importante frisar a inserção de temas afetos à Política de Defesa Nacional, a exem-

plo da proposta apresentada pela Comunidade Européia referente à segurança na-

cional e internacional e, ainda, a preocupação com possíveis desastres biológicos. 

Se tomarmos o atentado terrorista ao World Trade Center, como exemplo, em 

que momento poderia ser considerada a ameaça iminente de dano? a) quando ter-

roristas recrutados pela Al-Qaeda se matricularam em escola de aviação civil nos 

EUA; b) quando os aviões foram seqüestrados; ou c) quando o avião estava prestes 

a colidir com as torres gêmeas ? Na realidade, todas as situações descritas podem 

ser consideradas como ameaça iminente de dano, diferindo somente quanto à con-

dição de identificação do propósito do ato e do momento em que ele será realizado.

Retornando agora, ao tema, um determinado microorganismo (virus por 

exemplo), tanto pode vir a ser manuseado geneticamente para a produção de va-

cinas, como para aumentar a resistência da cepa a antivirais ou a sua virulência 

ou a sua transmissibilidade ou para a produção de toxinas de fusão. A diferença 

entre a intenção de produção de vacinas e aos demais propósitos, que poderiam ser 

chamados de desvio de uso, nem sempre é facilmente monitorável, sem levar em 

consideração que em ambos os casos os resultados iniciais são desconhecidos e há 

sempre o risco da ocorrência de um incidente ou acidente pela manipulação. As-

sim sendo, não há como se tratar desenvolvimento científico, e neste caso biociên-

cia, e segurança separadamente. Conseqüentemente, faz-se necessário elaborar um 

código de conduta, com caráter vinculatório, de modo a coibir possíveis desvios 

de conduta nas pesquisas científicas e que deve absorver a especificidade de cada 

Estado-Parte, de modo que ele possa ser adotado e promulgado em conformidade 

com a respectiva legislação, religião, cultura, poder econômico e estruturas cientí-

fico, empresarial, industrial e educacional dos Estados-Parte.

Tomando como base as linhas de raciocíno expostas, foi criada a Comissão de 

Biossegurança do Ministério da Defesa (CBio-MD), a qual está elaborando uma 

proposta de Diretriz de Biossegurança para as Forças Armadas, cujos principais 

propósitos serão:

• preparo e emprego das Forças Armadas nas ações de biossegurança;

• implementação de uma cooperação com outros ministérios e órgãos atuantes 

na área de biossegurança;

• promoção de capacitação de pessoal, por meio do desenvolvimento de estudos 

sobre biossegurança e defesa biológica;
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• padronização de conceitos, planos, ações, doutrina e emprego de pessoal, bem 

como de materiais e equipamentos, na execução das atividades militares de 

biossegurança;

• desenvolvimento de mentalidade de biossegurança, defesa biológica e de as-

pectos relacionados à segurança nacional; e

• promoção do intercâmbio com outras Nações e Organismos Internacionais.

Desta forma, o Ministério da Defesa vem cumprindo com a missão que lhe 

cabe, porém considera importante que se discuta biossegurança sob um contexto 

mais amplo, além de OGM, e se envide esforços para se integrar os diversos foros 

da atividade, envolvendo agentes biológicos e toxinas e biotecnologia, em face da 

possível dualidade de tecnologias resultantes. Assim estar-se-ia rumando frente à 

conscientização, para uma melhoria na segurança física, para uma maior detecção 

das lacunas que possam estar havendo no sistema de controle e restrição e para um 

maior controle nas transferências de conhecimento e tecnologia.

Por fim, propõe-se ainda, a associação da pessoa do cientista à 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 conseqüências da tecnologia resultante; estimular o monitoramento, 

pela comunidade científica, de atividades suspeitas de desvio de conduta; elaborar 

ações conjuntas de resposta às emergências causadas por agentes biológicos; e atu-

ar em conjunto para a viabilização de um Laboratório NB4 no Brasil. 

Palestra: Ações em Biossegurança de OGM no âmbito do MAPA

• Marcus Vinícius Segurado Coelho (Ministério da Agricultura, Pecuária e 

Abastecimento)

A Lei nº 11.105, de 24 de março de 2005, comumente chamada “Lei de Bios-

segurança” e regulamentada pelo Decreto Nº 5.519, de 22 de novembro de 2005, 

estabelece normas de segurança e mecanismos de fiscalização das atividades de 

pesquisa e uso comercial de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e 

seus derivados, adotando como diretrizes o estímulo ao avanço científico na área 

de biossegurança e biotecnologia, a proteção à vida e à saúde humana, animal e ve-

getal, e a observância do Princípio da Precaução para a proteção do meio ambiente.

De acordo com a Lei Nº 11.105/05, que trata especificamente daqueles pro-

dutos obtidos por técnicas de engenharia genética, compete à Comissão Técnica 

Nacional de Biossegurança – CTNBio analisar, caso a caso, os riscos associados às 

atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados, assim como estabelecer 

normas de segurança e restrições de uso para esses produtos. Compete também à 

CTNBio estabelecer as regras de funcionamento das Comissões Internas de Bios-
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segurança (CIBIO), no âmbito das instituições de direito público ou privado que 

realizam atividades de pesquisa com OGM.

A Lei Nº 11.105/05 também estabelece a competência dos órgãos e entidades 

de registro e fiscalização dos Ministérios da Agricultura, Pecuária e Abastecimen-

to, da Saúde, 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 

biossegurança estabelecidas pela CTNBio. 

No âmbito das competências do MAPA, as atividades de registro e fiscalização 

relativas aos OGM e seus derivados propriamente ditas são realizadas no âmbito 

da Secretaria de Defesa Agropecuária, a qual conta com uma coordenação espe-

cífica (Coordenação de Biossegurança de OGM – CBIO), responsável pelo apoio 

técnico aos Departamentos de Fiscalização de Insumos Agrícolas (DFIA), de Insu-

mos Pecuários (DFIP), de Inspeção de Produtos de Origem Vegetal (DIPOV), de 

Inspeção de Produtos de Origem Animal (DIPOA), de Sanidade Vegetal (DSV) e 

de Saúde Animal (DAS).

O MAPA conta ainda com um Comitê de Assessoramento em Biossegurança 

de OGM (CABIO), vinculado à Secretaria Executiva, cujas principais atribuições 

são: apoiar as diferentes unidades organizacionais do MAPA no cumprimento de 

suas obrigações; assessorar na elaboração de posicionamentos oficiais do MAPA 

para a CTNBio e o CNBS; e acompanhar as atividades dos foros nacionais e inter-

nacionais relacionados à biotecnologia e biossegurança agropecuária.

Na atividade de registro dos produtos derivados da engenharia genética, como 

sementes de plantas geneticamente modificadas ou vacinas recombinantes para 

uso veterinário, o MAPA observa, além da decisão técnica da CTNBio quanto aos 

aspectos de biossegurança do produto (alteração genética), as demais legislações 

vigentes aplicadas àquele tipo de produto, como, por exemplo, a Lei Nº 10.711/03 

(Lei de Sementes e Mudas). A informação sobre os OGM e seus derivados regis-

trados para uso na agricultura e pecuária é disponibilizada no endereço eletrônico 

do MAPA.

No campo da fiscalização, o MAPA realiza ações tanto em atividades de pesqui-

sa de OGM como atividades de uso comercial.

A fiscalização das atividades de pesquisa com OGM para uso agropecuário é 

realizado pelas Superintendências Federais de Agricultura (SFA) do MAPA nos 

estados e abrange tanto as atividades em nível de contenção como aquelas reali-

zadas a campo (liberação planejada). Na fiscalização é verificado o cumprimento 

das medidas de biossegurança e restrições de uso estabelecidas pela CTNBio. Para 

as atividades em regime de contenção são verificados aqueles quesitos e exigências 

aprovados pela CTNBio, por ocasião da concessão do Certificado de Qualidade 

em Biossegurança (CQB). Nas atividades a campo são verificados, entre outras, 



Ministério da Saúde

56

o isolamento e restrição de acesso à área experimental, as dimensões do campo 

experimental, o emprego de bordaduras, os procedimentos de descarte do OGM e 

a realização do monitoramento da área posteriormente.

A fiscalização de atividades comerciais com OGM realizadas pelo MAPA tem 

como objetivo principal coibir o plantio de OGM não autorizado pela CTNBio 

(milho, soja, algodão e etc). Essa fiscalização também se dirige àquelas atividades 

de produção de OGM liberados comercialmente com regras de produção (Ex. dis-

tâncias das lavouras de milho GM em relação às lavouras de milho convencional). 

Para isso são realizados testes imunocromatográficos nas plantas localizadas na 

área objeto da fiscalização, sendo os resultados confirmados, posteriormente, em 

laboratório por técnica de PCR.

Em 2008 o MAPA realizou 632 ações de fiscalização, sendo 61% em atividades 

de pesquisa a campo controladas, 31% em lavouras comerciais e 8% em instalações 

industriais, sobretudo relacionadas ao beneficiamento de algodão. As principais 

culturas fiscalizadas nesse ano foram milho (354) e algodão (183).

Para o exercício de suas atribuições no campo da fiscalização das atividades 

com OGM, o MAPA conta com o suporte de sete laboratórios privados creden-

ciados junto à Coordenação Geral de Apoio Laboratorial da Secretaria de Defesa 

Agropecuária (CGAL). O MAPA também realiza um projeto de estruturação de 

três de seus laboratórios oficiais para referência em análise de PCR de produtos 

agropecuários.

As ações do MAPA em biossegurança de OGM baseiam-se na Lei Nº 11.105/05 

e são restritas às atividades agropecuárias. Para garantir o cumprimento de suas 

responsabilidades, o MAPA revisou as suas rotinas e os seus procedimentos, além 

de alterar a legislação em vigor aplicada ao registro de produto, para incorporar a 

exigência de prévia manifestação da CTNBio. Para realizar as suas atribuições o 

MAPA também investe em capacitação de seus profissionais e em infra-estrutura. 

Palestra: Alguns elementos para a construção de uma Política de 
Biossegurança em Saúde 

• Mário César Althoff (Secretaria de Vigilância em Saúde)

Inicialmente o palestrante apresentou uma retrospectiva histórica das prin-

cipais ações de Biossegurança realizadas pela Secretaria de Vigilância em Saú-

de (SVS), por meio da Coordenação Geral de Laboratórios de Saúde Pública 

(CGLAB), nos últimos 10 anos.

No campo educacional destacou, entre outras ações: 1) a estruturação de um 

Programa de educação em Biossegurança, para profissionais multiplicadores, vin-
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culados a Laboratórios de Saúde Pública, em especial dos Laboratórios Centrais 

dos Estados (Lacen), executado entre os anos de 2000 a 2004. Este programa con-

seguiu atingir, durante o período citado, um número aproximado de 4.000 profis-

sionais. Para a capacitação destes multiplicadores, foram realizados de um curso 

nacional e 4 cursos regionais onde foram capacitados 5 “mutiplicadores” por cada 

um dos 27 Lacen. Após esta fase, foram realizados nos Estados mais de 100 cursos 

locais de Biossegurança. Este programa foi executado em parceria com o Centers 

for Disease Control and Prevention (CDC Atlanta) e com a Fundação Osvaldo 

Cruz (Fiocruz); 2) Realização do 1º Curso especialização em Biossegurança para 

Laboratórios de Saúde Pública à distância, que formou 27 profissionais especialis-

tas. Este curso foi realizado por meio da Escola Nacional de Saúde Pública/ENSP/

Fiocruz; 3) Realização, nos anos de 2004 e 2005, de dois treinamentos de Biosse-

gurança no manejo de ambientes laboratoriais de nível de Biossegurança 3 (NB-3), 

para profissionais de laboratório e de manutenção de instalações, vinculados às 

instituições onde foram construídas as áreas laboratoriais NB-3.

No campo normativo destacou, entre outras ações: 1) participação da criação 

e com de representante da SVS, da Comissão de Biossegurança em Saúde criada 

em 2002; 2) participação na elaboração dos documentos “Diretrizes Gerais para 

o Trabalho em Contenção com Agentes Biológicos” e “Classificação de Riscos de 

Agentes Biológicos”; 3) Edição da Portaria GM 2606/2005 e Portaria 70 SVS/2005, 

que estabelecem que os Lacen e os Laboratórios de Referência Nacional e Regional, 

respectivamente, cumpram com os requisitos de qualidade e biossegurança, para 

efeitos de recebimento de recursos financeiros e de habilitação; 4) Portaria, a ser 

publicada, que estabelece de forma detalhada sobre os “Requisitos Gerais de Bios-

segurança para Laboratórios de Saúde Pública”.

No campo da infraestrutura destacou entre outras ações: 1) Construção de 

11 áreas laboratoriais NB-3 em instituições laboratoriais que atuam nas ações de 

Vigilância Epidemiológica; 2) Fornecimento de todos os equipamentos para estes 

ambientes laboratoriais; 3) Certificação externa dos laboratórios NB-3. Estas me-

didas estão em desenvolvimento desde o ano 2003.

Destacou ainda a produção de três edições do Livro “Biossegurança em Labora-

tórios Biomédicos e de Microbiologia”, nos anos de 2000, 2003 e 2006, a realização 

em 2005 do 1º Seminário Internacional de Biossegurança aplicada a Laboratórios, 

na cidade de São Paulo, a realização em 2007 do 1º Seminário Internacional sobre 

ambiente laboratorial de nível de Biossegurança 4 e, agora em 2009 a previsão de 

estruturação e contratação junto à Fiocruz do 2º Curso de Especialização em Bios-

segurança para Laboratórios de Saúde Pública à distância.

Apresentou o conceito que atualmente é referência para o trabalho em Biosse-

gurança pelo Ministério Saúde: “É a condição de segurança alcançada por meio de 

um conjunto de ações destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos 

inerentes às atividades que possam comprometer a saúde humana, animal, vege-
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tal e o ambiente, bem como a qualidade do trabalho desenvolvido”. Este conceito 

está descrito no documento Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com 

Material Biológico.

Destacou que este conceito é muito importante, pois é um conceito bastante 

amplo e se refere a todos os riscos e não somente ao biológico. Este conceito se 

preocupa com os impactos que os riscos, de qualquer natureza, impactam à saúde 

e portanto a vida, dos humanos, animais, vegetais e o meio ambiente, não se redu-

zindo apenas aos humano.

Ao abordar a conformação da regulamentação brasileira sobre a Biosseguran-

ça, demonstrou que, em função das diversas dimensões 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 agências, em particular os Ministérios: 

da Saúde (incluindo a ANVISA), Trabalho, Ciência e Tecnologia, Agricultura, 

Meio Ambiente, dos Transportes, da Defesa e a Agência Brasileira de Inteligência. 

Como forma de materializar esta sua argumentação passou a exemplificar as 

diversas regulamentações:

• Biossegurança no setor saúde:

1. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Agentes Biológicos;

2. Classificação de Risco dos Agentes Biológicos;

3. Sistema de Gestão em Biossegurança em Laboratórios de saúde pública (a 

ser publicada);

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

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

boratórios clínicos;

6. RDC 50/02 da ANVISA, regulamento técnico para elaboração de projetos 

físicos de unidades de saúde;

7. Lei 9431/97 sobre a manutenção de um programa de infecção hospitalar;

8. Portaria 2616/98 diretrizes para a prevenção e controle da infecção hospi-

talar;

9. RDC 48/00 roteiro de inspeção para o controle da infecção hospitalar;

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

portância sanitária;

11. RDC 306/04 resíduos sólidos de saúde;

12. Lei 6437/77 configura as infrações sanitárias;

• Biossegurança no setor da Defesa:

1. Portaria 703/05 da ANAC aprova a Instrução IAC 153 sobre transporte de 

artigos perigosos em aeronaves civis;

• Biossegurança no setor de Saúde Ocupacional:

1. Lei 6514/77 sobre segurança e medicina do trabalho, bem como as infra-

ções a legislação trabalhista;
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2. Portaria 485/05 aprova a NR 32 sobre segurança e saúde no trabalho em 

serviços de saúde;

3. Outras Normas Regulamentadoras;

• Biossegurança no setor da Ciência e Tecnologia:

1. Lei 11.105/05 normas de segurança e fiscalização que envolvam atividades 

com OGM;

2. Resoluções da Comissão Técnica Nacional de “Biossegurança”.

• Biossegurança no setor de Meio Ambiente:

1. Resolução 358/05 do CONAMA – tratamento e disposição final de RSS.

• Biossegurança em acordos Internacionais:

1. Protocolo de Cartagena – prevenção e controle dos riscos na transferência, 

manipulação e utilização de OVGM;

2. Convenção sobre a proibição de armas biológicas – Resolução 1540/04 da 

ONU. 

• Como problemas a serem enfrentados no campo da biossegurança destacou:

1. Legislação bastante difusa, sem definição de um mecanismo articulador en-

tre os vários atores envolvidos;

2. A transgenia absorve toda agenda de prioridades em Biossegurança;

3. Pulverização de conceitos de Biossegurança;

4. Baixa inserção curricular do tema dos cursos universitários;

5. Falta de controle sobre os riscos advindos de ambientes universitários de 

risco;

6. Fragilidade na inspeção, sob a ótica da Biossegurança, de estabelecimentos 

de interesse sanitário;

7. Frágil legislação que regulamenta ambientes de alta contenção;

8. Frágil avaliação de risco sobre importação de substâncias infecciosas, bem 

como desconectada da inspeção de quem está importando;

9. Transporte de substância infecciosas realizado de forma inadequada;

10. Baixa incorporação de ações de Biossegurança nos serviços de saúde.

• Em sua conclusão apresentou os principais eixos para a estruturação de um 

Política de Biossegurança em saúde: 

1. No eixo normativo, apontar para uma legislação que favoreça a articulação 

entre todos os atores;

2. Estabelecer uma instância interinstitucional para o tema de Biossegurança;

3. Estabelecer norma específica para ambientes de alta contenção;

4. No eixo educacional, apontar para a necessidade de inserção do tema da 

Biossegurança nos cursos universitários e técnicos;

5. Promover um programa de educação em biossegurança 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 condições das instalações dos ambientes de risco;

7. Inserir a Biossegurança como uma ferramenta da Qualidade.

Palestra: Oficina de Biossegurança em Saúde – AISA

• Caiene Avani dos Reis Caixêta (Assessoria de Assuntos Internacionais de Saú-

de)

A idéia inicial seria falar um pouco sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos 

Internacionais em Saúde e Ambiente do Ministério da Saúde que foi instituído 

pelas Portarias nºs 922 de 21/06/2001 e 1358 de 21/07/2003.

São membros deste GT: Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde 

(AISA); Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE); Secre-

taria de Atenção à Saúde (SAS); Consultoria Jurídica (CONJUR); Agência Nacio-

nal de Vigilância Sanitária (ANVISA); Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS); 

Fundação Nacional de Saúde (FUNASA) e Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). 

A coordenação do GT é feita pela AISA.

A competência do GT é subsidiar o posicionamento do Ministério da Saúde 

face aos mecanismos internacionais, assim como auxiliar os setores do Ministério 

na discussão dos temas e tomada de decisões no país e no exterior e os temas tra-

tados no âmbito do GT são: 

• Convenção sobre Poluentes Orgânicos Persistentes (POPs);

• Convenção de Roterdã para Aplicação do Procedimento de Consentimento 

Prévio Informado (PIC); 

• Convenção de Viena para Proteção da Camada de Ozônio/Protocolo de Mon-

treal; 

• Convenção de Basiléia sobre o Controle de Movimentos Transfronteiriços de 

Resíduos Perigosos/Protocolo sobre Responsabilidade e Compensação; 

• Convenção para Proibição de Desenvolvimento, Produção e Estocagem de Ar-

mas Bacteriológicas (Biológicas) e à Base de Toxinas e sua Destruição (CPAB); 

• Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB)/Protocolo de Cartagena sobre 

Biossegurança; 

• Convenção Quadro sobre Mudança do Clima/Protocolo de Quioto; 

• Abordagem Estratégica para Manejo Internacional de Químicos (SAICM).

Posteriormente, o foco principal a ser apresentado é o Protocolo de Cartagena 

sobre Biossegurança que foi promulgado pelo Decreto nº 5.705, de 16/02/2006 e 

tem como objetivo (Artigo 1): “contribuir para assegurar um nível adequado de 

proteção no campo da transferência, da manipulação e do uso seguros dos organis-

mos vivos modificados (OVMs) resultantes da biotecnologia moderna que possam 

ter efeitos adversos na conservação e no uso sustentável da diversidade biológica, 
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levando em conta os riscos para a saúde humana, e enfocando especificamente os 

movimentos transfronteiriços”.

Para a saúde, atualmente, o Artigo 27 está sendo muito importante; este Artigo tra-

ta de Responsabilidade e Compensação: “A Conferência das Partes atuando na qualida-

de de reunião das Partes do presente Protocolo adotará, em sua primeira reunião, um 

processo em relação à elaboração apropriada de normas e procedimentos internacio-

nais no campo da responsabilidade e compensação para danos que resultem dos mo-

vimentos transfronteiriços de OVMs, analisando e levando em devida consideração 

os processos em andamento no direito internacional sobre essas matérias e procurará 

concluir esse processo num prazo de quatro anos”.

Um pequeno e resumido histórico do Grupo de Trabalho Aberto Ad Hoc de 

Peritos Técnicos e Legais sobre Responsabilidade e Compensação foi feito, desde 

sua criação na COP-MOP 1, até a última reunião realizada em fevereiro último 

com a 1º Reunião dos Amigos dos Co-Presidentes.

Bem, na 4º Reunião do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 22 a 26 de ou-

tubro de 2007, em Montreal, uma síntese dos textos e enfoques operacionais pro-

postos e opções identificadas no âmbito da responsabilidade e compensação no 

contexto do Art. 27 do Protocolo foi a base de trabalho. A questão da natureza do 

Regime foi levantada, seria: vinculante, não vinculante ou misto. Para resguardar 

os interesses da saúde, o melhor seria um Regime totalmente vinculante.

Um Aviso Ministerial foi necessário, pois o chefe da delegação alegava que a 

questão de dano já havia sido resolvida no Brasil e que já havia sido consensuada 

em incluir apenas “riscos à saúde” na definição de dano, mas na verdade isso não 

aconteceu. Então o Aviso foi feito e sugeriu-se a inclusão “...levando em conta da-

nos à saúde humana” ao invés de “risco à saúde”.

Na 5º Reunião do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 12 a 19 de março de 2008, 

Cartagena, na Colômbia; durante esta reunião, um pequeno grupo de Amigos dos Co-

presidentes foi criado para promover as negociações com o fim de agilizar o processo. 

Representantes do MS explicaram para a delegação brasileira a vantagem da saúde: 

dano é a prova do risco, então poderíamos nos beneficiar duplamente, quando houver 

o dano e quando houver o risco. Outra questão é atrelar o dano à saúde a um dano 

anterior à biodiversidade.

Na COP-MOP 4, que se realizou em maio de 2008, em Bonn, Alemanha, o Brasil 

alegou achar risco muito amplo e a Colômbia que anteriormente sugeriu a exclusão da 

saúde, aceitou dano (por ser mais restritivo), sendo este decorrente de dano à biodiver-

sidade. Apesar de todos os percalços, saúde permaneceu na pauta.

A situação atual do Regime de Responsabilidade e Compensação está baseada 

na 1º Reunião 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 disposição sobre 

responsabilidade civil com orientações não vinculantes, com o entendimento de 

que a decisão final sobre esta matéria só será tomada na COP-MOP 5, que será 

realizada em outubro de 2010, em Nagoya, no Japão. 

Antes da reunião uma Nota foi distribuída pelos Co-Presidentes, onde no Ob-

jetivo excluía a saúde humana. O Brasil queria a eliminação deste Objetivo, mas se 

não fosse possível aceitaria incluindo “...levando em conta danos à saúde humana”.

A posição da saúde dependerá de uma futura decisão sobre uma nova expres-

são que foi inserida no texto: “ameaça iminente de dano”. Se prevalecer essa posi-

ção não poderá se falar em risco à saúde, uma vez que um risco nada mais é que 

uma “ameaça iminente de dano”.

Apêndice D – Apresentações em Power Point

Palestra: Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde
• Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros (Assessor Técnico do Conselho 

Nacional de Secretários de Saúde – CONASS)

Palestra: Biossegurança no Sistema de Saúde: um olhar para os Municípios 
em um sistema descentralizado. 
• Expositor: Herbert Charles Silva Barros ((Diretor de Vigilância em Saúde – 

SMS – Maceió – Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde – CO-

NASEMS) 

Palestra: Biossegurança no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-
ANVISA
• Expositor: Aron Jurkiewicz (Professor Titular da Universidade Federal de São 

Paulo – UNIFESP)

Palestra: Riscos Biológicos & Serviços de Saúde
• Expositor: Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)

Palestra: Ações de Biossegurança no âmbito do Ministério da Defesa 
• Expositor: Contra – Almirante Médico José Luiz Amarante Júnior (Diretor do 

Departamento de Saúde e Assistência Social do Ministério da Defesa – MD)

Palestra: Ações em Biossegurança de OGM no âmbito do MAPA
• Expositor: Marcus Vinícius Segurado Coelho (Coordenador de Biossegurança 

de OGM do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento – MAPA)
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Palestra: O exercício da Biossegurança no Brasil – Lei 8.974: 05/01/95 –  
Lei Nº 11.105, de 24 /03/ 2005
• Expositor: Luiz Antonio Barreto de Castro (Secretario de Pesquisa e Desenvol-

vimento do Ministério de Ciência e Tecnologia – MCT)

Palestra: NR 32: Segurança e Saúde no Trabalho em Serviços de Saúde
• Expositora: Noeli Martins (Auditora Fiscal do Trabalho – Ministério do Traba-

lho e Emprego – MTE)

Palestra: Política de Biossegurança na Fiocruz – Estratégia, avaliação e acom-
panhamento das ações em Biossegurança
• Expositora: Maria Celeste Emerick (Assessora – Vice-Presidência dae Pesquisa 

e Laboratórios de Referência da Fundação Oswaldo Cruz – FIOCRUZ)

Palestra: Alguns elementos para a construção de uma Política de Biosseguran-
ça em Saúde – SVS
• Expositor: Mário Cesar Althoff (Assessor Técnico – Secretaria de Vigilância 

em Saúde – SVS)

Palestra: Visão Institucional da Biossegurança – SAS
• Expositora: Maria Ângela de Avelar Nogueira (Consultora – Coordenação Ge-

ral da Média e Alta complexidade da Secretaria de Atenção à Saúde – SAS) 

Palestra: Visão Institucional da Biossegurança – AISA
• Expositora: Caiene Avani dos Reis Caixêta (Chefe do Serviço de Projetos III da 

Assessoria de Assuntos Internacionais em Saúde – AISA) 

Palestra: Visão Institucional da Biossegurança – ANVISA
• Expositora: Rosângela Gomes Benevides (Gerência Geral de Laboratórios de 

Saúde Pública da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA)

Palestra: Visão Institucional da Biossegurança – FUNASA
• Expositor: Bernardino Vitoy (Diretor do Departamento de Saúde Indígena da 

Fundação Nacional da Saúde – FUNASA)
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Palestra: Alcance da Biossegurança no Sistema de Saúde
Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros
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Palestra: Biossegurança no Sistema de Saúde: um olhar para os Municípios em um 
sistema descentralizado
Expositor: Herbert Charles Silva Barros
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Palestra: Biossegurança no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-ANVISA
Expositor: Aron Jurkiewicz
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Palestra: Riscos Biológicos & Serviços de Saúde
Expositor: Cristiane Rapparini 
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