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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Prefacio

Com o advento da globalizacéo, o intenso e crescente fluxo de pessoas, infor-
magdes, conhecimentos, tecnologias e agentes quimicos, bioldgicos e patogénicos
entre as diversas partes do globo ja ndo se limitam as fronteiras dos estados-nagao.
Esse fendmeno demanda da comunidade internacional a formagdo de consensos,
formulacdo de politicas e o desenvolvimento de estratégias e instrumentos para li-
dar com areas especificas, como a biosseguranga, a fim de conhecer e minimizar os
impactos a satide da populagdao mundial. Nesse contexto, Organizagio Pan-Ameri-
cana da Satide/Organiza¢ao Mundial da Satide (OPAS/OMS) tem desenvolvido em
parceria com os estados-membros o fortalecimento da biosseguranga nas agendas
sanitarias nacionais, regionais e global.

De acordo com os eixos estruturantes da Estratégia de Cooperacao da OPAS/
OMS com o governo brasileiro, a Organiza¢do tem promovido agdes de fortale-
cimento do Sistema Unico de Satide e promovido a cooperagdo sul-sul em dreas
estratégicas. Como um aspecto regulatério de suma importancia para as atividades
de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, inovagéo e produgio de tecnologias sa-
nitdrias, assim como, para a pratica clinico-laboratorial em satide, a OPAS/OMS
tem apoiado atividades na drea de biosseguran¢a como um tema transversal que
perpassa na agenda de fortalecimento do complexo produtivo da satde. Especial-
mente em parceira com o Ministério da Saude, a OPAS/OMS tem promovido o
desenvolvimento de estudos sobre riscos bioldgicos, a andlise e monitoramento de
agentes quimicos e bioldgicos e seus potenciais impactos a saiide, bem como agdes
que busquem promover o fortalecimento de capacidades no manuseio de agentes
biolégicos na rede laboratorial do Sistema Unico de Saude (SUS).

A consolidagdo do SUS e suas interfaces com os diferentes setores - sociais, eco-
ndémicos, cientifico-tecnoldgico e de seguranga nacional - nos remete a novas re-
flexdes e desafios, necessitando o desenvolvimento de trabalhos em redes em uma
perspectiva intersetorial e a formulacio de politicas publicas em dreas estratégicas
que impactam a saide. Nesse contexto, a presente publicagdo ‘Biosseguranga em
saude: prioridades e estratégias de agdo’ pretende apresentar ao leitor a sistemati-
zagdo e os avangos das discussdes que buscam formar o consenso de um conjunto
de atores nacionais entorno da pactuagio sobre os principios, diretrizes e objetivos
nacionais na area de biosseguranca em satde.

Diego Victoria
Representante da OPAS/OMS Brasil
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Apresentacao

A Comissio de Biosseguranca em Saude (CBS), por meio do Departamento do
Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS) e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), com apoio da Organiza¢io Pan-Ame-
ricana de Satide (OPAS), promoveu nos dias 15 e 16 de junho de 2009 a Oficina de
Biosseguranga em Satide, na sede da Organizagio, em Brasilia.

Além do fortalecimento da CBS, a Oficina buscou o desenvolvimento de a¢des
de Biossegurancga, em especial aquelas relacionadas & satde publica, bem como
promover o debate sobre a necessidade de elaboragdo de uma Politica Nacional de
Biosseguranga em Saude.

Este documento apresenta os resumos executivos dos palestrantes, a compila-
¢do das apresentag¢des e discussdes ocorridas durante a Oficina e os pontos priori-
tarios para as agdes da CBS, no periodo 2009/2010, definidos a partir da Oficina.

Ministério da Saiude
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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

A biosseguranca compreende um conjunto de agdes destinadas a prevenir,
controlar, mitigar ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam interferir
ou comprometer a qualidade de vida, a saide humana e o meio ambiente. Desta
forma, a biosseguranca caracteriza-se como estratégica e essencial para a pesquisa
e o desenvolvimento sustentével sendo de fundamental importéncia para avaliar e
prevenir os possiveis efeitos adversos de novas tecnologias a satude.

No 4mbito do Ministério da Satide (MS), a Biosseguranca é tratada pela Co-
missdo de Biosseguranca em Satide (CBS) que é coordenada pela Secretaria de Ci-
éncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e composta pelas Secretarias de
Vigilancia em Satude (SVS) e de Atencéo a Satude (SAS), pela Assessoria de Assun-
tos Internacionais em Saude (AISA), pela Funda¢ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ),
pela Fundagdo Nacional de Saide (FUNASA) e pela Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA). A CBS foi instituida pela Portaria GM/MS n° 1.683, de 28
de agosto de 2003.

Desde sua criagdo, o objetivo da CBS é definir estratégias de atuagéo, avaliagdo
e acompanhamento das agoes ligadas a Biosseguranca de forma a ter o melhor
entendimento entre o Ministério da Satide com 6rgios e entidades relacionadas
ao tema. As principais atribui¢es dessa Comissdo sdo: participar e acompanhar
nos ambitos nacional e internacional, da elaboragdo e reformulacdo de normas
de biosseguranca; proceder ao levantamento e andlise das questdes referentes a
biosseguranca, visando identificar seus impactos e suas correlacdes com a saude
humana; propiciar debates publicos sobre biosseguranga, por intermédio de reuni-
Oes e eventos abertos a comunidade; estimular a integracdo de agdes dos diversos
6rgaos do Sistema Unico de Saude (SUS), nas questdes de biosseguranga em saude;
e assessorar, nas atividades relacionadas a formulacdo, 4 atualizacdo e a implemen-
tagdo da Politica Nacional de Biosseguranga.

As acbes de biosseguranga em satide sdo primordiais para a promog¢io e manu-
ten¢do do bem-estar e prote¢io a vida. A evoluc¢do cada vez mais rdpida do conhe-
cimento cientifico e tecnoldgico propicia condi¢des favoraveis que possibilitam
acdes que colocam o Brasil em patamares preconizados pela Organiza¢io Mundial
de Saude (OMS) em relacdo a biosseguranca em satide. No Brasil, a biosseguranga
comegou a ser institucionalizada a partir da década de 80 quando o Brasil tomou
parte do Programa de Treinamento Internacional em Biosseguranca ministrado
pela OMS que teve como objetivo estabelecer pontos focais na América Latina para
o desenvolvimento do tema’.

A partir dai, deu-se inicio a uma série de cursos, debates e implantacdo de
medidas para acompanhar os avangos tecnoldgicos em biosseguranca. Em 1985,
a FIOCRUZ promoveu o primeiro curso de biosseguranga no setor de saude e

1

BINSFELD, P. C. Biosseguranga em biotecnologia. Rio de Janeiro: Interciéncia, 2004. 367 p.
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passou a implementar medidas de seguranga como parte do processo de Boas Pra-
ticas em Laboratdrios, que desencadeou uma série de cursos sobre o tema. No
mesmo ano, o Ministério da Satide deu inicio ao Projeto de Capacitagdo Cientifica
e Tecnolodgica para Doencas Emergentes e Reemergentes visando capacitar as ins-
tituigdes de satide em biosseguranca. Foi também em 1995 que houve a publicagdo
da primeira Lei de Biosseguranga, a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, poste-
riormente revogada pela Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005. A discussdo da
biosseguranca trouxe resultados e avancos ao tema.

Promover debates sobre biosseguranga em saude nos dias atuais ndo apenas
contribui para a solidificagdo das agdes e o exercicio das competéncias na drea de
biosseguranga, mas, principalmente, reforca o propésito de qualidade de vida e
saide do Sistema Unico de Satde, bem como qualifica as demandas e contribui
para o fortalecimento do Complexo Industrial da Satde.

Neste sentido, o Departamento do Complexo Industrial e Inova¢ao em Satude
(DECIIS) por meio da Coordenagido Geral de Assuntos Regulatérios realizou a
Oficina de Biosseguranga em Satde, nos dias 15 e 16 de junho de 2009.









BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Como objetivo geral a Oficina de Biosseguranga em Saude teve o designio de
debater estratégias de biosseguranca no ambito da satde.

Os objetivos especificos da oficina foram tratar, por meio da exposi¢do do atual
panorama da Biosseguranca e de discussdes referentes ao tema, identificar as prio-
ridades nessa drea e definir estratégias para as agdes da Comissdo de Biosseguranga
em Saude e do Ministério da Satde.
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BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

A metodologia adotada nos dois dias de oficina incluiu: mesa redonda, apre-
senta¢des de palestras e espaco para discussoes relativas aos temas apresentados.
Ap6s cada apresentagdo foi aberto espaco para perguntas, dividas e consideragdes
a serem feitas aos palestrantes pelo publico presente.

Além dos membros da CBS, foram convidados para participarem como pales-
trantes os representantes do Ministério da Defesa (MD), Ministério da Agricultu-
ra, Pecudria e Abastecimento (MAPA), Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT),
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), do Conselho Nacional de Saude (CNS),
do Conselho Nacional de Secretarios de Satde (CONASS), do Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS), da academia, representada pela
Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP, e sociedade civil, representada pela
ONG Projeto Riscobiologico.org.

Os temas abordados durante a oficina foram:

« O Alcance da Biosseguranga no Sistema de Satide do Brasil;
o Agoes de Biosseguranga no 4mbito Governamental;
« Visdo Institucional da Biosseguranca.

A mesa de abertura do evento foi composta pelo Secretério de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos, Reinaldo Guimarées, pelo Coordenador Geral de
Assuntos Regulatorio, Pedro Binsfeld, por representantes de Conselhos de Satde,
da sociedade civil e da academia.

O primeiro tema do evento foi a Mesa Redonda: “O Alcance da Biosseguranca
no Sistema de Satide do Brasil” que contou com a apresenta¢do dos representantes
de Conselhos de Saude, da sociedade civil e da academia.

O segundo tema abordado foi “A¢ées de Biosseguranga no dmbito Governamen-
tal®, por representantes intergovernamentais e o terceiro tema foi “A Visdo Insti-
tucional da Biosseguran¢a” apresentado pelos 6rgdos e entidades que compdem a
CBS/MS.
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4 Sintese das
Apresentacoes






4.1

BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

O evento contou com 15 palestras em que foi abordado o panorama atual da
biosseguranca no pais, os principais gargalos e as propostas para incorporagio da
biosseguranca sugeridas pelos participantes de acordo com suas areas de atuagdo.
Os palestrantes disponibilizaram suas apresentagdes em meio digital e a maioria
deles enviaram resumo executivo sobre o tema abordado para compor esta publi-
cagao.

Para que o leitor tenha uma percep¢io da sequéncia dos temas abordados du-
rante a Oficina, segue resumo das apresentagdes:

Mesa Redonda: O Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude do
Brasil

O primeiro tema abordado foi a Agenda Politica do Conselho Nacional de
Saude. Dentre os topicos tratados na Agenda estava a regulamenta¢do da Emenda
Constitucional n° 29 (EC 29), que estabelece os valores minimos a serem aplicados
anualmente na drea da satade por prefeituras, governos estaduais (incluindo DF) e
pelo governo federal e a proposta de Fundagao Estatal para a Satide pelo Projeto de
Lei Complementar 92-A/2007.

A Biosseguranga como desafio na rede hospitalar no que diz respeito as ativi-
dades desenvolvidas pela vigilancia sanitaria e ambiental, as agdes de apoio técnico
aos municipios e, principalmente, a capacitac¢iao profissional proporcionada pelas
Secretarias Estaduais de Saude, também foi tema de discussdo. Como exemplo da
dificuldade enfrentada por esses drgdos e o despreparo quanto a biosseguranga em
ambientes de saude foi usado o acidente com o Césio-137, ocorrido em setembro
de 1987 em Goiénia, quando um aparelho de radioterapia abandonado numa cli-
nica desativada foi roubado e desmontado, expondo a populagdo daquela capital a
contaminacéio radioativa.

Na palestra Biosseguranga no Sistema de Satide: um olhar para os municipios em
um sistema descentralizado foi ressaltado que atualmente o foco da biosseguranca
no sistema de satide é o agente bioldgico levando-se em consideragdo a saude do
trabalhador e as condi¢des de funcionamento de hospitais, laboratérios, industrias,
universidades e centros de pesquisa. Entretanto, é importante considerar que esses
fatores podem ser influenciados por agentes quimicos, fisicos e sociais, e podem
contribuir para a formalizagdo de protocolos, formagdo de recursos humanos e
fontes de financiamento que devem estar contemplados na Politica Nacional de
Biosseguranga em Saude.

Os assuntos apresentados pela representagdo da academia foram: a importan-
cia da CTNBio na classificacdo dos niveis de biosseguranca e nos procedimentos
operacionais e instalagdes, os animais utilizados em biotérios, que devem ser cria-
dos em condigdes rigidas de biosseguranca e o papel dos Comités de Etica, em
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que todas as instituicdes envolvidas em ensaios pré-clinicos e clinicos dependem
obrigatoriamente da constituigdo de um desses comités.

A palestra Risco Bioldgico & Servicos de Saude abordou a importancia da par-
ticipagdo da sociedade civil organizada e as agdes e contribui¢des com o tema. A
criagdo da Organizagdo Nao-Governamental Projeto Riscobioldgico.org, em 2003,
por uma rede de participa¢do voluntaria visou promover a redugido dos riscos bio-
légicos ocupacionais para os trabalhadores da drea de saude.

Palestras: Acoes de Biosseguranca no ambito governamental

O bloco de apresentacoes A¢des de Biosseguranga no dmbito Governamental
contou com a apresentacdo de representantes dos Ministérios que abordaram a
forma que a biosseguranga vem sendo tratada no dmbito intergovernamental.

Na palestra Acées de Biosseguranga no dmbito do Ministério da Defesa (MD) foi
feito um histdrico das a¢des de Biosseguranca deste Ministério com destaque para
sua participagio na celebra¢do do texto do Protocolo de Cartagena sobre Biosse-
guranga, em 29 de janeiro de 2000, em Montreal, e para a criagdo da Comissdo de
Biosseguranga do MD, a CBio-MD. O objetivo dessa Comissdo é analisar temas
de biosseguranca afetos ao Ministério da Defesa, em especial os relacionados aos
Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus derivados.

Os aspectos regulatérios da biosseguranca de OGMs e as a¢des do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), que se atentam principalmente
ao registro de produtos e fiscalizagdo das atividades ligadas a esses organismos, fo-
ram abordados na palestra A¢ées em Biosseguranga de OGM no dmbito do MAPA.

A Norma Regulamentadora N° 32 (NR 32) que trata da seguranga e satide no
trabalho em estabelecimentos de saide também foi tema de uma das palestras des-
te bloco de apresentacdes. Foram apresentadas as medidas de prote¢do para os
trabalhadores da satide presentes na NR 32, como capacitagdo, programas de pre-
vengdo de riscos ambientais, uso de vestimentas adequadas e vacinagdo preventiva.

A palestra O exercicio da biosseguranga no Brasil — Lei 8.974 de 05 de janeiro
de 1995/ Lei 11.105 de 24 de mar¢o de 2005 foi o ultimo tema apresentado deste
bloco de apresentagdes. Esta apresentacio abordou o histérico da tecnologia de
DNA recombinante, a liberagdo de plantas transgénicas nos primeiros dez anos e
seu uso em escala comercial, a andlise da aplicagdo da Lei de Biosseguranga, a uti-
lizagdo e comercializacdo dos transgénicos e a percep¢io da imprensa em relagio
aos OGMs.
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Palestras: Visao Institucional da Biosseguranca

As palestras com o tema A Visdo Institucional da Biosseguranga foram proferi-
das por representantes da CBS, que deram contribui¢des sobre o tema.

A criagdo da Comissdo Técnica de Biosseguranga (CTBio) da FIOCRUZ em
cumprimento a Lei n° 8.874/1995 foi o primeiro topico abordado na palestra Po-
litica de Biosseguranca da FIOCRUZ. A partir da publicacio desta lei, foram insti-
tuidas unidades dentro da Fundagéo para tratar das questdes de biosseguranca. A
CTBio foi estruturada em comités e grupos de trabalho para trabalhar temas como
a identificagdo e prevencio de riscos, trabalho com agentes patogénicos, radiopro-
tecdo e edifica¢do de laboratdrios. A previsdo de a¢des institucionais da FIOCRUZ
entre os anos de 2009 a 2012 também foram abordadas nesta palestra.

A criagdo de uma Politica de Biosseguranca em Saude foi ressaltada na palestra
Alguns elementos para a construgdo de uma Politica de Biosseguranca em Saiide.
Além de mostrar elementos necessérios para a criagio dessa Politica, foram citados
exemplos de regulamenta¢do em Biosseguranga, como a Lei de Biosseguranca (Lei
n° 11.105/2005), Resolu¢oes Normativas da CTNBio, Resolugdo 358/05 do Con-
selho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) do Ministério do Meio Ambiente,
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga e a Resolugdo 1540/04, da ONU, que
trata da proibi¢do de armas bioldgicas.

Também foi feita uma exposi¢do sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos
Internacionais em Saide e Ambiente do Ministério da Saude, instituido pelas Por-
tarias n° 922, de 21 de junho de 2001 e n° 1358, de 21 de julho de 2003. O objetivo
desse GT ¢é subsidiar o posicionamento do MS nos mecanismos internacionais e
tomada de decisdes sobre assuntos correlatos a esse tema. Na mesma exposi¢io,
foi mostrada a importincia do artigo 27 do Protocolo de Cartagena, que trata da
responsabilidade e compensagio para danos que resultem dos movimentos trans-
fronteirigos de Organismos Vivos Modificados (OVMs).

A necessidade de que seja criada uma politica que organize o tema Biossegu-
ranga na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) também foi abor-
dado. Na palestra, foi dito que a todas as dreas da Agéncia procuram contemplar
questdes de biosseguranga no processo de normatizagio, mas que existe uma lacu-
na na Instituicao.

A biosseguranga nas dreas indigenas foi abordada na palestra do representan-
te da Fundagdo Nacional da Satude (FUNASA), mostrando os procedimentos de
saude e biosseguranga compativeis com esses locais. Também foi proposto que
a Politica Nacional de Biosseguranca contemple os servigos de saude realizados
em ambientes adversos, possibilite a incorporagio de praticas seguras de atuacdo,
apoie e incentive estudos visando o desenvolvimento de métodos e/ou técnicas
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de processamento de artigos médicos e/ou odontoldgicos, que dispensem equipa-
mentos sofisticados.

As consideragdes finais da Oficina de Biosseguranga em Satde foram feitas pe-
los integrantes da Comissdo de Biosseguranga em Satide em uma reunido realizada
apos a oficina, no dia 29 de junho de 2009.
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A Oficina de Biosseguranca em Satide cumpriu seu objetivos de fortalecer e
identificar as agdes para a Comissdo de Biosseguranca em Saude, bem como dar
inicio a discussdo da formulagdo de uma Politica Nacional de Biosseguran¢a em
Saude.

Durante os dois dias de oficina, os palestrantes abordaram temas que deram
suporte a essa proposi¢do. Os membros da CBS trataram do tema Visdo Institu-
cional da Biosseguranga em Satide, com foco nas a¢des do Ministério sobre esse
assunto.

Na reunido da CBS pos-oficina foram feitas as consideragdes finais, o levan-
tamento dos resultados e a analise e identificagdo de a¢des de biosseguranga, no
ambito do Ministério da Satide. Nesta reunido, foram definidos cinco pontos prio-
ritdrios para as agoes da CBS no periodo 2009/2010:

1. Fortalecimento do subsidio técnico a Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranga (CTNBio) e ao Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS);

2. Criagdo de um ambiente favoravel para a elabora¢do de uma Politica Nacional
de Biosseguranga em Saude;

3. Publicagdo de documentos relacionados a biosseguranca em satde;

4. Elaboragdo de uma proposta para a implementagdo de um programa de educa-
¢do continuada em biosseguranca para os profissionais do SUS;

5. Anilise da viabilidade da inclusdo da disciplina de biosseguran¢a nos cursos
das dreas de sade em articulagdo com o Ministério da Educacio.
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Apéndice A — Programacao da Oficina

~ MINISTERIO DA SAUDE ,
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVACAO EM SAUDE

EVENTO ,
OFICINA DE BIOSSEGURANCA EM SAUDE

DATA

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

LOCAL

Auditério Izabel dos Santos

Sede da Organiza¢do Pan-Americana da Saude - OPAS
Setor de Embaixadas Norte, Lote 19, Brasilia - DF
CEP: 70800-400

ORGAO RESPONSAVEL PELA EXECUCAO

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
Departamento do Complexo Industrial e Inova¢ao em Satde

ORGANIZACAO DO EVENTO

Coordenagio-Geral de Assuntos Regulatdrios

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

Responsaveis: Pedro Binsfeld - pedro.binsfeld@saude.gov.br
Kenny Bonfim - kenny.bonfim@saude.gov.br

Rutnéia Pessanha - rutneia.pessanha@saude.gov.br
Adriana Machado - adriana.goncalves@saude.gov.br
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REGIME/CARGA HORARIA

Dia 15/06: 14:00h as 17:30h
Dia 16/06: 9:00h as 17:30h
Carga-horaria: 12h

ESTIMATIVA DE PARTICIPANTES

Total de 40 pessoas

JUSTIFICATIVA DO EVENTO

Acgdes de Biosseguranca em satide configuram-se como primordiais em seu
sentido mais amplo do bem estar e prote¢io a vida. A celeridade com que se evolui
no conhecimento cientifico e tecnolégico propicia condigdes favoraveis que pos-
sibilitem agdes que coloquem o Brasil em patamares preconizados pela OMS em
relagdo a Biosseguranca em satde. Neste sentido, promover um debate sobre este
tema, no 4mbito do Ministério da Saide, ndo s6 contribui para solidificar as agoes
e o exercicio das competéncias, mas, em especial, reforca o proposito da qualidade
de vida e mais satide do Sistema Unico de Satide, além de qualificar as demandas e
fortalecer o Complexo Industrial da Satude.

A Biosseguranga é um campo complexo, teleoldgico transdisciplinar, dindmico
e requer recursos humanos com disposi¢io e experiéncia para atuar num processo
continuo de a¢des que sejam capazes de promover transformagées nos servicos de
saude, bem como, em instituicdes de ensino e pesquisa, industrias, entre outras.
Seu objetivo basico é prevenir, dimensionar e mitigar os riscos gerados, em espe-
cial, por agentes biologicos, ou mesmo pela incorporagio de novas tecnologias e
insumos que afetem diretamente os aspectos de saude.

No ambito do Ministério da Saude a Biosseguranga ¢ tratada pela Comissdo
de Biosseguranga em Saude (CBS) instituida pela Portaria GM/MS n° 1.683, de 28
de agosto de 2003, e coordenada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE). Essa Comissdo é composta por representantes desta Secre-
taria, da Secretaria de Vigilancia em Satade (SVS), da Secretaria de Atengdo a Sad-
de (SAS), da Assessoria de Assuntos Internacionais de Satide (Aisa), da Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Funda¢io Nacional de Satde (Funasa) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Desde sua criagdo, a CBS, possui como objetivo a defini¢do de estratégias de
atuaco, avaliagdo e acompanhamento das agdes ligadas & Biosseguranga, procu-
rando sempre, o melhor entendimento entre o Ministério da Satude e as demais
institui¢des que lidam com o tema. Suas principais atribuicdes sao: (i) participar e
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acompanhar nos ambitos nacional e internacional, da elaboragio e reformula¢do
de normas de biosseguranga; (ii) proceder ao levantamento e andlise das questdes
referentes a biosseguranca, visando identificar seus impactos e suas correlagdes
com a saude humana; (iii) propiciar debates publicos sobre biosseguranca, por in-
termédio de reunides e eventos abertos a comunidade; (iv) estimular a integragdo
de agdes dos diversos 6rgios do Sistema Unico de Satide, nas questdes de bios-
seguranca em satde; e (v) assessorar nas atividades relacionadas a formulagdo, a
atualiza¢do e a implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca.

Nesse contexto, o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Satdde,
por meio da Coordenagido Geral de Assuntos Regulatdrios da Secretaria de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, propde a realizagdo da “Oficina de Bios-
seguranc¢a em Saude” visando adensar e fortalecer a CBS para o desenvolvimento
de agbes de Biosseguranca, em especial aquelas relacionadas a saide publica, bem
como promover o debate sobre a necessidade de elaboragdo de uma Politica Nacio-
nal de Biosseguranga em Saude.

OBJETIVOS

Identificar prioridades na area de Biosseguranca em Satde e definir estratégias
de agdo no ambito da CBS e MS.

METODOLOGIA

Abertura;

Mesa Redonda;

Exposi¢ao de 6rgios intergovernamentais e discussao;
Exposicao de 6rgaos intragovernamentais e discussao;
Encerramento; e

Relatoria.

S

RESULTADOS ESPERADOS

Estabelecimento de metas e agdes a serem desenvolvidas pela CBS nos anos 2009
e 2010.
Documento técnico contendo as agdes propostas e resultados do evento.
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PROGRAMACAO

15/06/09 Tarde — 14:00h as 17:30h — Abertura e Mesa Redonda: Alcance da
Biosseguranca no Sistema de Satde

14:15h as 14:30h - Abertura: SCTIE e DECIIS (15min)

14:30h as 15:45h - Palestrantes: CNS, CONASS e CONASEMS (20min + 5 min
perguntas)

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

16:15h as 17:05h - Palestrantes: academia e sociedade civil (20min + 5 min per-
guntas)

17:05h as 17:15h — Encerramento

16/06/09 Manha — 9:00h as 12:30h — Tema: Acoes de Biosseguranca no ambito
governamental

9:00h as 10:10h - Palestrantes: MD e MAPA (30min + 5min perguntas)
10:10h as 10:40h - Coffee-break (30min)
10:40h as 12:25h - Palestrantes: MCT, MTE e Casa Civil (30min + 5min perguntas)

12:30h as 14:00h — Almoco
16/06/09 Tarde — 14:00h as 17:30h — Tema: Visao Institucional da Biosseguranca

14:00h as 15:20h - Palestrantes: FIOCRUZ, SVS, SAS e AISA (15min + 5min per-
guntas)

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

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

16:30h as 17:00h - Discussdo sobre agdes prioritarias a serem desenvolvidas pela
CBS (30min)

17:00h as 17:10h - Encerramento

LISTA DE PALESTRANTES

Abertura

Reinaldo Guimardes — Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS)

Pedro Binsfeld - Coordenador Geral de Assuntos Regulatérios do Departamento
do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS/SCTIE/MS)
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Mesa Redonda: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Satde do Brasil

Ronald Ferreira dos Santos — Conselheiro do Conselho Nacional de Satide (CNS)
Fernando Passos Cupertino de Barros — Conselheiro do Conselho Nacional de
Secretarios de Saide (CONASS)

Herbert Charles Silva Barros — Conselheiro do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satide (CONASEMS)

Aron Jurkiewicz — Professor Titular da Universidade Federal de Sio Paulo (UNI-
FESP)

Cristiane Rapparini - Coordenadora do Projeto Riscobiologico.org

Palestrantes Intergovernamentais: Acoes de Biosseguranca no ambito do Mi-
nistério

Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Jinior — Diretor do
Departamento de Satde e Assisténcia Social do Ministério da Defesa (MD)
Marcus Vinicius Segurado Coelho — Coordenador de Biosseguran¢a de OGM do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)

Luiz Ant6nio Barreto de Castro — Secretario de Politicas e Programas de Pesquisa
e Desenvolvimento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT)

Noeli Martins — Auditora Fiscal do Trabalho do Ministério do Trabalho e Empre-
go (MTE)

Palestrantes Intragovernamentais: Visdo Institucional da Biosseguranca

Maria Celeste Emerick — Assessora da Vice Presidéncia de Pesquisa e Laboratério
de Referéncia da Fundagio Oswaldo Cruz (FIOCRUZ)

Mario César Althoff - Assessor Técnico em Qualidade e Biosseguranga da Coor-
denagdo Geral de Laboratérios de Satide Publica da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS)

Maria Angela de Avelar Nogueira — Assessora Técnica da Coordenagio Geral de
Média e Alta Complexidade da Secretaria de Atengédo a Saude (SAS)

Caiene Avani dos Reis Caixéta — Chefe do Servico de Projetos III da Assessoria de
Assuntos Internacionais em Saude (AISA)

Rosangela Gomes Benevides — Geréncia Geral de Laboratérios de Satude Publica
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Bernardino Vitoy- Diretor do Departamento de Saude Indigena da Fundagéo
Nacional de Saide (FUNASA)
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Apéndice B - Lista de Participantes

OFICINA DE BIOSSEGURANCA EM SAUDE

LISTA COMPLETA

1. Reinaldo Guimaries - Secretario SCTIE

2. Pedro Binsfeld - DECIIS

3. Rutnéia de Paula Pessanha — DECIIS

4. Kenny Bonfim - DECIIS

5. Adriana Gongalves Machado - DECIIS

6. Ronald Ferreira dos Santos - CNS

7. Fernando Passos Cupertino de Barros - CONASS
8. Herbert Charles Silva Barros - CONASEMS

Aron Jurkiewicz — UNIFESP

. Cristiane Rapparini - Projeto Riscobiologico.org
. Marcus Vinicius Segurado Coelho - MAPA

. Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Junior - MD
. Luiz Anténio Barreto de Castro - MCT

. Noeli Martins - MTE

. Maria Celeste Emerick - FIOCRUZ

. Caiene Avani dos Reis Caixeta - AISA

. Mario César Althoff - SVS

. Maria Angela de Avelar Nogueira — SAS

. Bernardino Vitoy - FUNASA

. Rosangela Gomes Benevides - ANVISA

. Ludmila Lafeta de Melo Neves - DECIT

. Jennifer Braathen Salgueiro - DECIT

. Cintia de Moraes Borba - FIOCRUZ

. Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas — SVS

. Maria Clara de Carvalho Miranda - SVS

. Flavio de Kruse Villas Boas - FUNASA

. Francisco Canindé Gerlandio de Souza - ANVISA
. Marlit Brendler - ANVISA

. Fernanda Maciel Rebelo - ANVISA

. Patricia Siqueira de Medeiros - MD

. Marcus Vinicius S. Coimbra - MD

. Newton Soares Santarossa - MD

. Carlos Alexandre de Lima - MD

. Carlos Alberto da Cruz Junior - UNICEUB

. Ricardo Maranhio Alcoforado Sa - CONASS

. Helena Luna Ferreira - DECIIS

. Joaquim Lucas Janior - DECIIS

. Mariana Pastorello Verotti - DECIIS
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Apéndice C — Resumos Executivos

Palestra: Intervencao do Conselho Nacional de Saude
o Ronald Ferreira dos Santos (Conselho Nacional de Saude)

A intervencdo realizada durante a Oficina de Biosseguranca proferida por este
conselheiro abordou as principais pautas dentro da agenda politica do Conselho
Nacional de Saude (CNS), que no caso é a Regulamentacio da EC 29, a Reforma
Tributdria e a proposta de Fundagdo Estatal para a satde, foi destacado também
outros temas da agenda que se entrecruzam com as pautas em destaque. Apresentei
também a Convocagido da I Conferéncia Nacional de Satide Ambiental.

Cabe aqui registrar a Agenda Politica do CNS:

1. Uma campanha de mobilizagio nacional pela repolitizagio do Sistema Unico
de Satide por meio da implementag¢do do Pacto em Defesa do SUS, objetivando
que o mesmo seja reconhecido como Patriménio Social e Cultural da Huma-
nidade pela UNESCO;

2. Implementagio da Politica de GESTAO DO TRABALHO que elimine a preca-
riza¢do do trabalho em todas as suas formas e que estabeleca a valorizagdo do
trabalho, tendo como elemento principal o Plano de Cargos, Carreiras e Sala-
rios, de acordo com as Diretrizes Nacionais do PCCS/SUS, e que contemple a
profissionalizacdo da Gestdo e o estimulo a qualificagdo, dedicagdo exclusiva e
a interiorizagao;

3. Inversio do MODELO DE ATENCAO vigente, resgatando o sistema pautado
na estrutura¢do de uma rede publica de prote¢io e promogio da saude com
equipes multiprofissionais, exercendo a aten¢do primaria em sua plenitude;

4. Ampliagdo e democratizagdo do FINANCIAMENTO do SUS, através da regu-
lamentagdo da Emenda Constitucional 29, vinculada a Contribui¢do Social da
Saude (CSS);

5. Reversio da PRIVATIZACAO do sistema, estruturando e aperfeicoando a rede
publica estatal, principalmente, o fomento aos municipios e estados quanto as
suas respectivas redes proprias e cumprindo fielmente o dispositivo constitu-
cional que estabelece o setor publico como o principal e o privado como efeti-
vamente complementar;

6. Qualificagdo e fortalecimento do CONTROLE SOCIAL e dos Conselhos de
Saude em todo o pais, em parceria com os gestores e demais organismos de
controle e fiscalizagio;

7. Construgdo da INTERSETORIALIDADE, nas trés esferas de governo, com o
envolvimento de todos os atores que tém relagdo direta com o conceito amplia-
do, sanitdrio e formal de saude;

8. Realizagio do debate a respeito do COMPLEXO PRODUTIVO DA SAUDE
como elemento indissociavel do Sistema Unico de Satde (SUS);
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9. Implementagio e fortalecimento da HUMANIZACAO como instrumento vital
e fundamental para viabilizar e fortalecer o SUS de acordo com seus principios.

No caso especifico do debate sobre a Regulamentagdo 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 politicas estratégicas possuem recursos garanti-
dos apenas até outubro. Lembrei que resta apenas um destaque para ser votado na
camara dos deputados para aprovagio da regulamentagio da EC 29, a regulamen-
tagdo definird o que sdo gastos em saude, o que deve adicionar a rede publica cerca
de R$ 5 bilhdes em recursos estaduais, com a sua correta aplicagdo. Além disso,
cria uma nova fonte de investimento federal, o que deve aumentar a aplica¢do do
Ministério da Satide em R$ 10 bilhdes anuais, porém é fundamental a mobilizagao
da sociedade, sem o qual dificilmente a satide do povo brasileiro sairia ganhando.

No Caso da Reforma Tributdria o CNS, assim como outras 60 entidades sociais,
tem posi¢do contraria ao projeto da reforma tributdria proposto pelo governo. O
principal ponto da discérdia é o impacto negativo dessa reforma para o Sistema de
Seguridade Social, que perderd as garantias de fontes de financiamento exclusivas
definidas pela Constituicdo Federal de 1988, o que representa o enfraquecimento
do Orgamento da Seguridade Social no contexto do Or¢amento Geral da Unido
(OGU).

A Proposta de Emenda a Constitui¢ao 233/08 (PEC 233/08) prevé a extingdo
de contribuig¢des sociais vinculadas a Seguridade Social, como Contribui¢do para
o Financiamento da Seguridade Social (Cofins), Contribui¢do Social sobre Lucro
Liquido (CSLL) e do Programa de Integracdo Social/Programa de Formagao do
Patriménio do Servidor Publico (PIS/PASEP). Esses recursos seriam incorpora-
dos ao novo Imposto de Valor Agregado (IVA Federal). Os defensores da reforma
tributdria alegam que a Seguridade Social néo sera prejudicada porque o financia-
mento contard com o mesmo volume de recursos hoje existentes, além da possibi-
lidade de aumento no futuro. Ocorre que houve uma espécie de “congelamento” da
situagdo presente de insuficiéncia de recursos para o financiamento desse sistema,
caracterizando o abandono dos avangos trazidos pela Constituicdo de 1988.

Quanto as Fundagdes Estatais o CNS vem discutindo a gestdo do SUS, bem
como o projeto que autoriza a criacdo das fundagdes publicas de direito privado,
tema que foi debatido e rejeitado na 13* Conferéncia Nacional de Satde e pelo
Pleno do CNS, em 2007, e, mesmo assim, continua mantido na pauta do Congres-
so Nacional pelo Governo, o CNS ¢ contrario ao Projeto de Lei Complementar
92-A/2007, que propde a criagdo das Fundagdes Publicas de Direito Privado, ao
entender que a proposta é um atentado que aponta para a desconstrugio de impor-
tantes e fundamentais quesitos legais referentes a gestdo do trabalho e do sistema.

O CNS defende uma proposta alternativa a que estd em trAmite na Cimara,
e pretende apresentd-la no préximo semestre. A proposta deverd tratar, dentre
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outros pontos, da regulamenta¢io da autonomia administrativa e financeira dos
servicos do SUS, prevista na Constitui¢do Federal, além da profissionalizagdo da
gestao.

No que diz respeito a I Conferéncia Nacional de Saude Ambiental, informei
que é uma iniciativa dos Conselhos Nacionais de Satide, Cidades e Meio Ambiente
atendendo as deliberagdes das Conferéncias Nacional de Satade (132), Cidades (3?)
e de Meio Ambiente (3?). Instituida por meio de Decreto Presidencial, tem como
lema: “Saiide e Ambiente: vamos cuidar da gente!“ e como tema “A satide ambiental
na cidade, no campo e na floresta: construindo cidadania, qualidade de vida e terri-
torios sustentdveis”. As etapas municipais serdo realizadas até o dia 30 de agosto e
as estaduais e do Distrito Federal até 30 de outubro. A etapa nacional da I CNSA
ocorrera no Centro de Convengdes Ulysses Guimaries, em Brasilia-DE

E por fim informei que por intermédio da Comissio Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSE-CNS), esta sendo estruturado um con-
junto de agbes com vistas a constru¢do de uma das principais politicas de saude
de nosso pais e que infelizmente hoje néo existe, a Politica Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria, principal proposta é a convocagdo da I Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Destaquei ainda a valorosa contribuicdo que a Comissdo de
Biosseguranga em Satude (CBS) podera dar neste processo, particularmente pela
intersetorialidade que a caracteriza.

Palestra: O Alcance da Biosseguranca no Sistema de Sadde

o Fernando Passos Cupertino de Barros (Conselho Nacional de Secretarias de
Saude)

A Biosseguranca é um processo tanto funcional quanto operacional, de im-
portéincia capital nos diferentes servicos de satide e deve ser vista como um me-
canismo de prote¢do, tanto para o paciente, quanto para os atores envolvidos nos
cuidados de satde. Além disso, tem um papel fundamental no despertar de uma
consciéncia sanitaria coletiva, seja na redugédo dos riscos e danos potenciais a sai-
de, seja na protecdo do meio-ambiente pela manipulagio e descarte de residuos
quimicos, toxicos e infectantes.

Pode ainda ser conceituada como “um conjunto de agées voltadas a prevengdo,
minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes ds atividades de:

o Pesquisa
o Produgio
o Ensino

« Desenvolvimento Tecnoldgico
o Prestagdo de servicos
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capazes de comprometer a savide do homem, dos animais, das plantas, do am-
biente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos” (CTBio-FIOCRUZ, 2003).

No ambito de atuagdo dos gestores estaduais do SUS, a Biosseguranga apresen-
ta-se como um desafio importante na rede hospitalar (prépria e conveniada/con-
tratada); nos laboratdrios e outras unidades de satde; nas atividades desenvolvidas
pela Vigilancia sanitdria e ambiental; nas agdes de apoio técnico aos municipios
e, ainda, na capacitagdo profissional proporcionada pelas Secretarias Estaduais de
Saude, tanto a seus servidores, quanto aos profissionais de satide dos municipios.

Dentre as preocupag¢des maiores, salientam-se, principalmente:

o A necessidade de formulagdo de uma politica nacional de Biosseguranca em
Saude, com identificagdo precisa das responsabilidades e atribui¢oes das esfe-
ras de gestdo do SUS;

« A disseminacio, ainda insuficiente, do conhecimento das normas de Biosse-
guranca;

o A caréncia de profissionais qualificados para a implantagido de Projetos de
Biosseguranca na area da saiide nas diferentes regides do Brasil;

o A necessidade de adequacio da infra-estrutura laboratorial e equipamentos de
protecio individuais e coletivos;

o A necessidade de investimento na capacitagdo profissional das equipes estadu-
ais e municipais, utilizando-se principalmente as Escolas de Satide Publica e
Centros formadores de Recursos Humanos dos Estados, dentre outros;

« A necessidade de monitoramento das atividades laboratoriais e controle de ris-
co (saude humana e ambiente);

o A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento do descarte
de residuos das atividades de saide (laboratdrios, hospitais);

« A necessidade de monitoramento, planejamento e gerenciamento das ativida-
des produtivas de manufaturados que envolvem risco bioldgico (produgio de
vacinas, hemocentros, matadouros etc);

o A necessidade de monitoramento de condi¢des de ocorréncia de epidemias e/
ou pandemias (Sindrome Respiratéria Aguda Grave/SARS, Gripes aviaria e su-
ina, febre aftosa, encefalopatia espongiforme transmissivel, Doenga de Creut-
zfeldt-Jakob/vaca louca etc);

o A necessidade de participagdo nos Planos de Contingéncia, também chamado
de planejamento de riscos, plano de continuidade de negdcios ou plano de recupe-
ragdo de desastres, que tém o objetivo de descrever as medidas a serem tomadas
por empresas, instituigdes e paises;

« A atuagdo no controle de emergéncia e reemergéncia de doengas (ebola, sars,
febre amarela, dengue etc);

 Participagdo nos planos de gerenciamento de residuos comuns e sua correlagdo
com os temas saneamento, higiene, habitacdo, satide coletiva, seguranca publi-
ca, qualidade de vida, qualidade ambiental.
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Um pungente exemplo de ignorincia de normas de Biosseguranga e do despre-
paro dos 6rgéos publicos em lidar com a questdo, foi o acidente com o Césio-137,
em setembro de 1987, em Goiania, quando um aparelho de radioterapia abando-
nado numa clinica desativada, foi roubado e desmontado, expondo a populacio
daquela Capital & contaminagéo radioativa.
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Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase
pré-ANVISA

Aron Jurkiewikz (Universidade Federal de Sdo paulo - UNIFESP)

Temas abordados: (1) A importancia da CTNBio na classificagdo dos niveis de

biosseguranca e nos procedimentos operacionais e instalacdes; (2) O papel funda-
mental do biotério; (3) Testes de toxicidade e inocuidade; (4) Comités de ética; (5)
Interagoes inter-institucionais.

1.

A CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar, que foi re-criada através
da lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005. Sua finalidade é prestar apoio técnico
consultivo e assessoramento ao Governo Federal na formulagio, atualizagdo e
implementagdo da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a Organismos
Geneticamente Modificados (OGM), bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da saude hu-
mana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam
a construgao, experimentagio, cultivo, manipula¢io, transporte, comercializa-
¢do, consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados. Em
geral, as normas da CTNBio sédo aplicaveis a todos os organismos vivos, mesmo
os ndo-OGMs. Avangos ou modificagdes pela Resolugdo Normativa n° 2 da
CTNBio, de 27 de novembro de 2006. Esta é uma das principais resolugdes da
CTNBio, que leva em consideragio as caracteristicas de laboratdrios em geral:
classificagdo dos niveis de biosseguranga, conjunto de procedimentos opera-
cionais, instalagdes (caracteristicas das construgoes, equipamentos e controle
de entrada e saida).

A importéncia do biotério como estrutura de apoio. A maior parte dos testes
pré-clinicos depende da existéncia de animais livres de germes patogénicos,
que devem ser criados em condigdes rigidas de biosseguranca.

Testes de toxicidade e inocuidade: (3a) Tipos principais de testes (irritacdo
cuténea, inje¢des sistémicas, toxicidade oral aguda, toxicidade sub-cronica e
cronica, toxicidade geral, sensibilizagdo da pele). (3b) Tipos de agentes testados
(cosméticos e substincias correlatas, agentes quimicos industriais, plasticos,
borracha e polimeros, agrotdxicos, medicamentos, vacinas).

Papel dos comités de ética. Todas as instituicdes envolvidas em ensaios pré-
clinicos e clinicos dependem obrigatoriamente da constituigio de um comité
de ética que deve aprovar cada um dos ensaios programados ou em execugao.
Importancia de interacdes entre instituicdes cientificas no desenvolvimento de
medicamentos e cuidados com sua biosseguranga

Palestra: Risco Biol6gico & Servicos de Saude

Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)
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Hé muito tempo as repercussdes do trabalho na vida e na satide do Homem
vém sendo objeto de reflexdes e andlises em diferentes estudos. As doengas e os
acidentes relacionados com o trabalho constituem um importante problema de
saude publica em todo o mundo.

Os trabalhadores da area da saude historicamente ndo vinham sendo conside-
rados como categoria de alto risco para acidentes do trabalho e doengas ocupacio-
nais. Nas tltimas trés décadas, entretanto, diferentes estudos tém sido realizados
nos campos das ciéncias sociais e humanas e nas ciéncias da saide em relagdo aos
processos de saude e doenca desses trabalhadores, revelando dados alarmantes.
Na atividade da drea da saude, hd exposi¢do a uma multiplicidade de riscos, como
os riscos fisicos, quimicos, bioldgicos, psicossociais, ergondmicos, mecéinicos e de
acidentes.

Estimativas recentes revelam que 17-57 trabalhadores da drea da satide por mi-
lhdo de empregados morrem anualmente nos EUA devido a infecgOes e acidentes
ocupacionais.

As doengas podem atingir aqueles que se inserem direta ou indiretamente na
prestagdo de servicos de saude. Ha que se considerar que o problema assume maio-
res proporgdes do que as estatisticas existentes permitem estimar e o seu dimensio-
namento real tem sido dificultado por diversos fatores como a evolugio silenciosa
e demorada das doengas, dificultando a percep¢do do nexo causal entre o trabalho
e 0 agravo; o despreparo dos profissionais de satide para reconhecer o trabalho
como um possivel agente causal para os agravos a saude e a falta de informacédo dos
trabalhadores sobre os riscos ocupacionais aos quais estio expostos, contribuindo
para uma importante subnotificac¢do das exposi¢des.

O risco de infec¢des ocupacionais vai depender de varios fatores como as ati-
vidades realizadas pelo profissional e os setores de atuagdo dentro dos servigos de
saude; a natureza e a freqiiéncia das exposi¢des; a probabilidade de a exposi¢ao
envolver material infectado pelo agente infeccioso; a resposta imunoldgica do pro-
fissional exposto e a possibilidade de infec¢do ap6s determinado tipo de exposi¢io.

De uma forma geral, a transmissdo dos agentes bioldgicos ocorre por inalagio;
penetracdo através da pele (parenteral); contato com pele e mucosas ou ingestio.
Uma grande variedade de agentes infecciosos pode ser responsavel pela contami-
nacio de trabalhadores da satde.

As infecgdes por patdgenos de transmissdo sangiiinea estdo entre os principais
riscos para estes trabalhadores. Nas infec¢des de curta duragéo, que cursam com
baixos niveis do agente infeccioso na circulagdo sangiiinea e nas quais ha con-
tengdo da infec¢do pelo sistema imunoldgico, a possibilidade de contaminagido do
profissional acidentado durante o curto periodo de circulagio sangiiinea é impro-
vavel, e essas doencas nio sdo normalmente de transmissdo sangiiinea. Outras in-
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fecgdes cursam com a presenca continua ou intermitente de particula infecciosa na
corrente sangiiinea, oferecendo um risco continuo de transmissdo. Dessa forma, o
papel das bactérias, dos fungos e dos parasitas nas doencas ocupacionais por trans-
missdo sangiiinea néo ¢ tdo importante quanto os riscos associados a transmissao
viral. O HIV, o virus da hepatite B (HBV) e o virus da hepatite C (HCV) sdo os
agentes mais importantes envolvidos nessas infeccdes ocupacionais. Nas infecgoes
causadas por esses virus é freqiiente a ocorréncia de longos periodos de tempo sem
sinais ou sintomas clinicos que indiquem a suspeita do risco de infec¢éo.

As estimativas da Organizagdo Mundial de Satide sdo da ocorréncia de trés
milhdes de acidentes percutdneos com agulhas contaminadas por material biolé-
gico por ano entre trabalhadores da area da satide no mundo inteiro; dois milhoes
com exposi¢do ao HBV, 900.000 ao HCV e 170.000 ao HIV. Embora o risco para
aquisicdo de hepatite B por acidente de trabalho seja conhecido desde 1949, um
plano sistematico para redugido dos riscos de exposi¢do so foi desenvolvido apos o
aparecimento da epidemia da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

Entre as infec¢bes ocupacionais de transmissdo por via aérea, a Tuberculose
merece especial consideragdo. A transmissdo hospitalar e o maior risco de infec¢do
tuberculosa e doenga ativa em trabalhadores da satide tém sido evidenciados desde
o inicio do século passado. Estudos brasileiros tém demonstrado taxas de viragem
tuberculinica anual superiores aquela estimada na populac¢do geral do Brasil e tam-
bém de alguns paises africanos.

Outras doengas infecciosas que também podem ser diagnosticadas em traba-
lhadores da satide também sdo de transmissdo por via aérea ou ainda por goticulas,
incluindo: Influenza, Varicela, Coqueluche e Doenga meningocdcica. Como regra
geral, sdio mais amplamente contagiosas, destacando-se, além da possibilidade de
exposi¢do direta dos trabalhadores, o risco significativo de transmissdo destas in-
fecgdes para os pacientes ou mesmo para outros trabalhadores.

Iniciativas recentes no Brasil tém sido importantes para a mobilizagéo, a identi-
ficagdo das infec¢bes ocupacionais e dos acidentes de trabalho com material biol6-
gico e para garantias de maior satide e seguranga no ambiente de trabalho.

Em agosto de 2000, um grupo de pesquisadores e profissionais de satude de di-
ferentes universidades e institui¢des brasileiras criou o Projeto Riscobiologico.org
com a finalidade de ampliar a conscientizacio dos riscos bioldgicos para trabalha-
dores da drea da satde; criar uma rede de profissionais e servicos de saude; promo-
ver boas praticas no ambiente de trabalho, agdes preventivas e a¢des de vigilancia
epidemioldgica. E baseado em um tripé de atividades, contemplando um website,
uma lista de discussdo por email entre especialistas e um sistema de vigilancia de
acidentes de trabalho com material bioldgico (PSBio); tendo se tornado uma refe-
réncia nacional na tematica.
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Em 2004 foi publicada uma Portaria pelo Ministério da Saude (Portaria MS/
GM n° 777, de 28/04/2004) que dispde sobre a regulamentacido da notificacdo
compulsdria de agravos a saide do trabalhador, acidentes e doengas relacionados
com o trabalho, em uma rede de servicos sentinela do Sistema Unico de Satde.
Para efeitos dessa Portaria, os acidentes do trabalho com exposi¢do a material bio-
légico foram classificados como agravos de notificagdo compulsoria.

E importante o entendimento da vigilancia como “informagio para agdo”, ten-
do como referéncia a coleta, a andlise e a programacdo de a¢des de deteccdo de
situagdes de risco e o ponto de partida para a¢des de intervengao.

E no final de 2005, foi publicada pelo Ministério do Trabalho e Emprego uma
nova norma regulamentadora - NR-32 - Norma Regulamentadora de Seguranca
e Satide no Trabalho em Servicos de Satide. Nela constam recomendacdes 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 prevengio dos riscos encontrados no ambiente de trabalho da
saude. Diferentes questdes sao contempladas na NR-32, incluindo a questdo dos
riscos bioldgicos, a necessidade de capacitagdo continuada, imunizagdes e institui-
¢do de outras medidas de prevencao, identificagdo dos riscos e controle da saude
ocupacional dos trabalhadores da saude.

Apesar da disponibilidade de recursos avangados no pais, como os medica-
mentos antirretrovirais para profilaxia pos-exposi¢io, os estudos tém demonstra-
do que ainda existe a ocorréncia de um numero elevado de acidentes envolvendo
circunstincias com maior facilidade de prevencéo, para as quais ja foram descritas
medidas de controle ha mais de duas décadas.

A implementacdo de estratégias de prevenc¢do mais eficazes é uma questdo ur-
gente no Brasil. O conhecimento sobre os dados epidemioldgicos dos acidentes do
trabalho é essencial para o planejamento de interven¢des e medidas de prevencédo
nos niveis local e nacional. Criar uma rede integrada e hieraquizada de informa-
¢des que também disponha de mecanismos eficazes de comunicagio inter e in-
trainstitucional é também fundamental.

Por fim, hd também a necessidade urgente de se garantir a incorporagdo do
tema “Riscos bioldgicos para trabalhadores da satide” na formagao dos profissio-
nais de saide tanto de nivel técnico quanto de nivel superior e investir em a¢des de
educagdo permanente nos servicos de satde.

Palestra: Acoes de Biosseguranca no ambito do Ministério da Defesa

o Contra-Almirante Médico José Luiz de Medeiros Amarante Junior (Ministério
da Defesa)

51



Ministério da Saude

52

A participagido do Ministério da Defesa no tema Biosseguranca estd prevista na
Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, que estabelece normas de seguranga e me-
canismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus derivados, cria o0 Conselho Nacional de Biosseguranga
(CNBS), reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguran¢a (CTNBio) e
dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranga (PNB). A referida Lei foi regula-
mentada pelo Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.

A atuagido do Ministério da Defesa conta com o apoio dos Comandos da Ma-
rinha, do Exército e da Aerondutica; das suas Secretarias de Organizagdo Insti-
tucional (SEORI); de Politica, Estratégia e Assuntos Internacionais (SPEAI); e de
Ensino, Logistica, Mobilizagao, Ciéncia e Tecnologia (SELOM); e do Estado-Maior
de Defesa (EMD).

O Departamento de Satde e Assisténcia Social (DESAS/SEORI) e o Departa-
mento de Politica Estratégica (DPE/SPEAI) tém participado diretamente das ne-
gociacdes no ambito Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranc¢a da Convencédo
sobre Diversidade Bioldgica (Cartagena Protocol on Biosafety — CPB), além de
prestar assessoria aos representantes desta Pasta na CTNBio e no CNBS. O De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia (DPECT/SELOM) tem atuado especialmente
na Convengio de Proibi¢do de Armas Bioldgicas e na Comissdo Nacional de Bio-
tecnologia. O Estado-Maior de Defesa tem papel importante nas agdes de resposta
de emergéncia com a ativa¢do do seu sistema de comando e controle, em caso de
eventual acidente por agente bioldgico.

Observa-se assim, pelo acima exposto, que o Ministério da Defesa tem uma
visdo mais ampla sobre o assunto de biosseguranga, nio se restringindo unica e
exclusivamente ao escopo de OGM e seus derivados.

O CPB tem por objetivo “contribuir para assegurar um nivel adequado de pro-
tegdo no campo da transferéncia, da manipulagdo e do uso seguros dos organismos
vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que possam ter efeitos
adversos na conservagio e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando em
conta os riscos para a satde humana, e enfocando especificamente os movimentos
transfronteirigos”. Este, talvez, seja um dos motivos pelo qual o termo “biossegu-
ranga’ esteja, atualmente, tdo vinculado aos OGM, restringindo uma maior aceita-
¢do com relagdo a ampliacdo do seu conceito para a esfera de seguranca em satde
e na drea de defesa.

Atualmente, o principal tema em discussdo no 4mbito do CPB tem sido a ne-
gociacdo de regras e procedimentos para responsabilidade e compensagdo por
eventual dano resultante do movimento transfronteirigo de organismos vivos mo-
dificados. O documento de negociacdo devera ser apresentado a V Conferéncia
das Partes do Protocolo (COP-MOPS5), que serd realizada em Nagoya - Japdo, em
2010. O Ministério da Defesa tem participado deste processo, tanto no cendrio na-
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cional como internacional, tendo integrado a delegacio brasileira recentemente na
Reunido 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 defini¢do de dano e sua valoracéo, ten-
do sido ainda levantada a idéia de “ameaca iminente de dano”. Neste contexto, é
importante frisar a insercdo de temas afetos a Politica de Defesa Nacional, a exem-
plo da proposta apresentada pela Comunidade Européia referente a seguranga na-
cional e internacional e, ainda, a preocupagio com possiveis desastres bioldgicos.

Se tomarmos o atentado terrorista ao World Trade Center, como exemplo, em
que momento poderia ser considerada a ameaca iminente de dano? a) quando ter-
roristas recrutados pela Al-Qaeda se matricularam em escola de aviagio civil nos
EUA; b) quando os avides foram seqilestrados; ou ¢) quando o avido estava prestes
a colidir com as torres gémeas ? Na realidade, todas as situagdes descritas podem
ser consideradas como ameaga iminente de dano, diferindo somente quanto a con-
di¢do de identificacido do prop6sito do ato e do momento em que ele serd realizado.

Retornando agora, ao tema, um determinado microorganismo (virus por
exemplo), tanto pode vir a ser manuseado geneticamente para a produgio de va-
cinas, como para aumentar a resisténcia da cepa a antivirais ou a sua viruléncia
ou a sua transmissibilidade ou para a producdo de toxinas de fusdo. A diferenca
entre a inten¢éo de produgio de vacinas e aos demais propdsitos, que poderiam ser
chamados de desvio de uso, nem sempre ¢ facilmente monitoravel, sem levar em
considera¢do que em ambos os casos os resultados iniciais sio desconhecidos e ha
sempre o risco da ocorréncia de um incidente ou acidente pela manipulagio. As-
sim sendo, ndo ha como se tratar desenvolvimento cientifico, e neste caso biocién-
cia, e seguranca separadamente. Conseqiientemente, faz-se necessario elaborar um
codigo de conduta, com carater vinculatério, de modo a coibir possiveis desvios
de conduta nas pesquisas cientificas e que deve absorver a especificidade de cada
Estado-Parte, de modo que ele possa ser adotado e promulgado em conformidade
com a respectiva legislagio, religido, cultura, poder econdmico e estruturas cienti-
fico, empresarial, industrial e educacional dos Estados-Parte.

Tomando como base as linhas de raciocino expostas, foi criada a Comissdo de
Biosseguranca do Ministério da Defesa (CBio-MD), a qual esta elaborando uma
proposta de Diretriz de Biosseguranca para as For¢as Armadas, cujos principais
propositos serdo:

« preparo e emprego das Forcas Armadas nas agdes de biosseguranca;

« implementa¢do de uma cooperagdo com outros ministérios e 6rgios atuantes
na area de biosseguranca;

« promogao de capacitagdo de pessoal, por meio do desenvolvimento de estudos
sobre biosseguranca e defesa bioldgica;
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« padronizagido de conceitos, planos, agdes, doutrina e emprego de pessoal, bem
como de materiais e equipamentos, na execu¢do das atividades militares de
biosseguranca;

« desenvolvimento de mentalidade de biosseguranca, defesa bioldgica e de as-
pectos relacionados a seguranga nacional; e

« promogio do intercimbio com outras Nag¢des e Organismos Internacionais.

Desta forma, o Ministério da Defesa vem cumprindo com a missdo que lhe
cabe, porém considera importante que se discuta biosseguranca sob um contexto
mais amplo, além de OGM, e se envide esforgos para se integrar os diversos foros
da atividade, envolvendo agentes bioldgicos e toxinas e biotecnologia, em face da
possivel dualidade de tecnologias resultantes. Assim estar-se-ia rumando frente a
conscientizagdo, para uma melhoria na seguranga fisica, para uma maior detec¢éo
das lacunas que possam estar havendo no sistema de controle e restrigio e para um
maior controle nas transferéncias de conhecimento e tecnologia.

Por fim, propde-se ainda, a associagdo da pessoa do cientista a 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 conseqiiéncias da tecnologia resultante; estimular o monitoramento,
pela comunidade cientifica, de atividades suspeitas de desvio de conduta; elaborar
acdes conjuntas de resposta as emergéncias causadas por agentes biologicos; e atu-
ar em conjunto para a viabilizagdo de um Laboratério NB4 no Brasil.

Palestra: Acoes em Biosseguranca de OGM no ambito do MAPA

o Marcus Vinicius Segurado Coelho (Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento)

A Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, comumente chamada “Lei de Bios-
seguran¢a” e regulamentada pelo Decreto N° 5.519, de 22 de novembro de 2005,
estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo das atividades de
pesquisa e uso comercial de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
seus derivados, adotando como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na drea
de biossegurangca e biotecnologia, a protecdo a vida e a satde humana, animal e ve-
getal, e a observéncia do Principio da Precaugio para a prote¢ido do meio ambiente.

De acordo com a Lei N° 11.105/05, que trata especificamente daqueles pro-
dutos obtidos por técnicas de engenharia genética, compete a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga - CTNBio analisar, caso a caso, os riscos associados as
atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados, assim como estabelecer
normas de seguranga e restri¢des de uso para esses produtos. Compete também a
CTNBio estabelecer as regras de funcionamento das Comissdes Internas de Bios-
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seguranga (CIBIO), no 4mbito das institui¢des de direito publico ou privado que
realizam atividades de pesquisa com OGM.

A Lei N° 11.105/05 também estabelece a competéncia dos 6rgios e entidades
de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimen-
to, da Satde, 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
biosseguranga estabelecidas pela CTNBio.

No 4mbito das competéncias do MAPA, as atividades de registro e fiscalizagdo
relativas aos OGM e seus derivados propriamente ditas sdo realizadas no 4mbito
da Secretaria de Defesa Agropecuaria, a qual conta com uma coordenagdo espe-
cifica (Coordenagio de Biosseguranca de OGM - CBIO), responsavel pelo apoio
técnico aos Departamentos de Fiscalizagdo de Insumos Agricolas (DFIA), de Insu-
mos Pecudrios (DFIP), de Inspecdo de Produtos de Origem Vegetal (DIPOV), de
Inspecdo de Produtos de Origem Animal (DIPOA), de Sanidade Vegetal (DSV) e
de Satde Animal (DAS).

O MAPA conta ainda com um Comité de Assessoramento em Biosseguranga
de OGM (CABIO), vinculado a Secretaria Executiva, cujas principais atribui¢des
sdo: apoiar as diferentes unidades organizacionais do MAPA no cumprimento de
suas obrigacdes; assessorar na elaboragdo de posicionamentos oficiais do MAPA
para a CTNBio e o CNBS; e acompanhar as atividades dos foros nacionais e inter-
nacionais relacionados a biotecnologia e biosseguranca agropecudria.

Na atividade de registro dos produtos derivados da engenharia genética, como
sementes de plantas geneticamente modificadas ou vacinas recombinantes para
uso veterinario, o MAPA observa, além da decisdo técnica da CTNBio quanto aos
aspectos de biosseguranca do produto (alteragdo genética), as demais legislagdes
vigentes aplicadas aquele tipo de produto, como, por exemplo, a Lei N° 10.711/03
(Lei de Sementes e Mudas). A informagédo sobre os OGM e seus derivados regis-
trados para uso na agricultura e pecudria é disponibilizada no enderego eletronico
do MAPA.

No campo da fiscalizagdo, o MAPA realiza a¢des tanto em atividades de pesqui-
sa de OGM como atividades de uso comercial.

A fiscalizagdo das atividades de pesquisa com OGM para uso agropecudrio é
realizado pelas Superintendéncias Federais de Agricultura (SFA) do MAPA nos
estados e abrange tanto as atividades em nivel de conten¢do como aquelas reali-
zadas a campo (liberacdo planejada). Na fiscalizagdo é verificado o cumprimento
das medidas de biosseguranca e restricdes de uso estabelecidas pela CTNBio. Para
as atividades em regime de contencéo sio verificados aqueles quesitos e exigéncias
aprovados pela CTNBio, por ocasido da concessdo do Certificado de Qualidade
em Biosseguranga (CQB). Nas atividades a campo sdo verificados, entre outras,
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o isolamento e restricio de acesso & drea experimental, as dimensdes do campo
experimental, o emprego de bordaduras, os procedimentos de descarte do OGM e
a realizagdo do monitoramento da area posteriormente.

A fiscalizacdo de atividades comerciais com OGM realizadas pelo MAPA tem
como objetivo principal coibir o plantio de OGM ndo autorizado pela CTNBio
(milho, soja, algoddo e etc). Essa fiscalizagdo também se dirige aquelas atividades
de produgdo de OGM liberados comercialmente com regras de producéo (Ex. dis-
tancias das lavouras de milho GM em relagdo as lavouras de milho convencional).
Para isso sdo realizados testes imunocromatograficos nas plantas localizadas na
area objeto da fiscaliza¢do, sendo os resultados confirmados, posteriormente, em
laboratério por técnica de PCR.

Em 2008 o MAPA realizou 632 agdes de fiscalizagdo, sendo 61% em atividades
de pesquisa a campo controladas, 31% em lavouras comerciais e 8% em instalagdes
industriais, sobretudo relacionadas ao beneficiamento de algoddo. As principais
culturas fiscalizadas nesse ano foram milho (354) e algoddo (183).

Para o exercicio de suas atribui¢des no campo da fiscalizagdo das atividades
com OGM, o MAPA conta com o suporte de sete laboratérios privados creden-
ciados junto a Coordenagdo Geral de Apoio Laboratorial da Secretaria de Defesa
Agropecuaria (CGAL). O MAPA também realiza um projeto de estruturacao de
trés de seus laboratorios oficiais para referéncia em anélise de PCR de produtos
agropecudrios.

As agoes do MAPA em biosseguranga de OGM baseiam-se na Lei N° 11.105/05
e sdo restritas as atividades agropecudrias. Para garantir o cumprimento de suas
responsabilidades, 0 MAPA revisou as suas rotinas e os seus procedimentos, além
de alterar a legislacdo em vigor aplicada ao registro de produto, para incorporar a
exigéncia de prévia manifestacdo da CTNBio. Para realizar as suas atribuicdes o
MAPA também investe em capacitagdo de seus profissionais e em infra-estrutura.

Palestra: Alguns elementos para a construcao de uma Politica de
Biosseguranca em Saude

o Mirio César Althoff (Secretaria de Vigilancia em Satde)

Inicialmente o palestrante apresentou uma retrospectiva histérica das prin-
cipais a¢oes de Biosseguranca realizadas pela Secretaria de Vigilancia em Sad-
de (SVS), por meio da Coordenagdo Geral de Laboratérios de Satde Publica
(CGLAB), nos ultimos 10 anos.

No campo educacional destacou, entre outras agdes: 1) a estruturagdo de um
Programa de educagido em Biosseguranga, para profissionais multiplicadores, vin-
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culados a Laboratérios de Saude Publica, em especial dos Laboratérios Centrais
dos Estados (Lacen), executado entre os anos de 2000 a 2004. Este programa con-
seguiu atingir, durante o periodo citado, um niimero aproximado de 4.000 profis-
sionais. Para a capacitagdo destes multiplicadores, foram realizados de um curso
nacional e 4 cursos regionais onde foram capacitados 5 “mutiplicadores” por cada
um dos 27 Lacen. Apds esta fase, foram realizados nos Estados mais de 100 cursos
locais de Biosseguranga. Este programa foi executado em parceria com o Centers
for Disease Control and Prevention (CDC Atlanta) e com a Fundagdo Osvaldo
Cruz (Fiocruz); 2) Realizagdo do 1° Curso especializagio em Biosseguranga para
Laboratorios de Saude Publica a distancia, que formou 27 profissionais especialis-
tas. Este curso foi realizado por meio da Escola Nacional de Satde Pablica/ENSP/
Fiocruz; 3) Realizagdo, nos anos de 2004 e 2005, de dois treinamentos de Biosse-
guranga no manejo de ambientes laboratoriais de nivel de Biosseguranga 3 (NB-3),
para profissionais de laboratério e de manutengdo de instalagdes, vinculados as
instituigdes onde foram construidas as dreas laboratoriais NB-3.

No campo normativo destacou, entre outras agdes: 1) participacdo da criagio
e com de representante da SVS, da Comissdo de Biosseguranga em Saude criada
em 2002; 2) participagdo na elaboragdo dos documentos “Diretrizes Gerais para
o Trabalho em Contenc¢do com Agentes Biologicos” e “Classificagdo de Riscos de
Agentes Biologicos”; 3) Edigao da Portaria GM 2606/2005 e Portaria 70 SVS/2005,
que estabelecem que os Lacen e os Laboratdrios de Referéncia Nacional e Regional,
respectivamente, cumpram com os requisitos de qualidade e biosseguranca, para
efeitos de recebimento de recursos financeiros e de habilitacdo; 4) Portaria, a ser
publicada, que estabelece de forma detalhada sobre os “Requisitos Gerais de Bios-
seguranca para Laboratorios de Saude Publica’”.

No campo da infraestrutura destacou entre outras a¢des: 1) Construgdo de
11 areas laboratoriais NB-3 em institui¢des laboratoriais que atuam nas a¢des de
Vigilancia Epidemioldgica; 2) Fornecimento de todos os equipamentos para estes
ambientes laboratoriais; 3) Certificagdo externa dos laboratérios NB-3. Estas me-
didas estiao em desenvolvimento desde o ano 2003.

Destacou ainda a produgéo de trés edigdes do Livro “Biosseguranga em Labora-
torios Biomédicos e de Microbiologia”, nos anos de 2000, 2003 e 2006, a realizagdo
em 2005 do 1° Semindrio Internacional de Biosseguranca aplicada a Laboratdrios,
na cidade de Sio Paulo, a realizacio em 2007 do 1° Semindrio Internacional sobre
ambiente laboratorial de nivel de Biosseguranca 4 e, agora em 2009 a previsdo de
estruturagdo e contratacdo junto a Fiocruz do 2° Curso de Especializacdo em Bios-
seguranga para Laboratorios de Saude Publica a distancia.

Apresentou o conceito que atualmente é referéncia para o trabalho em Biosse-
guranga pelo Ministério Satde: “E a condigdo de seguranga alcancada por meio de
um conjunto de a¢des destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana, animal, vege-
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tal e o ambiente, bem como a qualidade do trabalho desenvolvido”. Este conceito
estd descrito no documento Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com
Material Biolégico.

Destacou que este conceito é muito importante, pois ¢ um conceito bastante
amplo e se refere a todos os riscos e ndo somente ao bioldgico. Este conceito se
preocupa com os impactos que os riscos, de qualquer natureza, impactam a saude
e portanto a vida, dos humanos, animais, vegetais e o meio ambiente, nio se redu-
zindo apenas aos humano.

Ao abordar a conformacédo da regulamentacéo brasileira sobre a Biosseguran-
¢a, demonstrou que, em fungio das diversas dimensdes 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 agéncias, em particular os Ministérios:
da Satde (incluindo a ANVISA), Trabalho, Ciéncia e Tecnologia, Agricultura,
Meio Ambiente, dos Transportes, da Defesa e a Agéncia Brasileira de Inteligéncia.

Como forma de materializar esta sua argumentagio passou a exemplificar as
diversas regulamentagdes:

« Biosseguranga no setor satde:

1. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com Agentes Bioldgicos;

2. Classificagdo de Risco dos Agentes Bioldgicos;

3. Sistema de Gestdo em Biosseguranca em Laboratdrios de satide publica (a
ser publicada);

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

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

6. RDC 50/02 da ANVISA, regulamento técnico para elaboragdo de projetos
tisicos de unidades de satde;

7. Lei 9431/97 sobre a manuten¢do de um programa de infec¢io hospitalar;

8. Portaria 2616/98 diretrizes para a prevencéo e controle da infec¢do hospi-
talar;

9. RDC 48/00 roteiro de inspegédo para o controle da infecgdo hospitalar;

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

11. RDC 306/04 residuos sélidos de satude;

12. Lei 6437/77 configura as infragdes sanitarias;

» Biosseguranga no setor da Defesa:
1. Portaria 703/05 da ANAC aprova a Instrugdo IAC 153 sobre transporte de
artigos perigosos em aeronaves civis;

 Biosseguranca no setor de Satide Ocupacional:

1. Lei 6514/77 sobre seguranga e medicina do trabalho, bem como as infra-
¢Oes a legislagdo trabalhista;
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2. Portaria 485/05 aprova a NR 32 sobre segurancga e satide no trabalho em
servigos de satude;
3. Outras Normas Regulamentadoras;

Biosseguranca no setor da Ciéncia e Tecnologia:

1. Lei 11.105/05 normas de seguranga e fiscalizagdo que envolvam atividades
com OGM;

2. Resolugdes da Comissdo Técnica Nacional de “Biosseguranca”

Biosseguranga no setor de Meio Ambiente:
1. Resolugdo 358/05 do CONAMA - tratamento e disposi¢do final de RSS.

Biosseguran¢a em acordos Internacionais:

1. Protocolo de Cartagena — prevencdo e controle dos riscos na transferéncia,
manipulagio e utilizagio de OVGM;

2. Convengéo sobre a proibi¢do de armas bioldgicas — Resolugdo 1540/04 da
ONU.

Como problemas a serem enfrentados no campo da biosseguranga destacou:

1. Legislagdo bastante difusa, sem defini¢do de um mecanismo articulador en-

tre os varios atores envolvidos;

A transgenia absorve toda agenda de prioridades em Biosseguranga;

Pulverizagdo de conceitos de Biosseguranga;

Baixa insergdo curricular do tema dos cursos universitarios;

Falta de controle sobre os riscos advindos de ambientes universitarios de

risco;

6. Fragilidade na inspegdo, sob a ética da Biosseguranga, de estabelecimentos
de interesse sanitario;

7. Fragil legislacdo que regulamenta ambientes de alta contencéo;

8. Fragil avaliagdo de risco sobre importagdo de substancias infecciosas, bem
como desconectada da inspe¢do de quem estd importando;

9. Transporte de substincia infecciosas realizado de forma inadequada;

10. Baixa incorporagio de a¢des de Biosseguranca nos servigos de satde.

A

Em sua conclusdo apresentou os principais eixos para a estruturagido de um

Politica de Biosseguranca em satde:

1. No eixo normativo, apontar para uma legislacdo que favoreca a articulacio
entre todos os atores;

2. Estabelecer uma insténcia interinstitucional para o tema de Biosseguranga;

Estabelecer norma especifica para ambientes de alta contengio;

4. No eixo educacional, apontar para a necessidade de inser¢do do tema da
Biosseguranga nos cursos universitarios e técnicos;

5. Promover um programa de educagio em biosseguranga 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 condigées das instalacdes dos ambientes de risco;
7. Inserir a Biosseguranga como uma ferramenta da Qualidade.

Palestra: Oficina de Biosseguranca em Saude — AISA

o Caiene Avani dos Reis Caixéta (Assessoria de Assuntos Internacionais de Sad-

de)

A idéia inicial seria falar um pouco sobre o Grupo de Trabalho para Assuntos
Internacionais em Saide e Ambiente do Ministério da Satide que foi instituido
pelas Portarias n°s 922 de 21/06/2001 e 1358 de 21/07/2003.

Sio membros deste GT: Assessoria de Assuntos Internacionais de Saude
(AISA); Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE); Secre-
taria de Atencdo a Saude (SAS); Consultoria Juridica (CONJUR); Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria (ANVISA); Secretaria de Vigilancia em Saade (SVS);
Fundac¢io Nacional de Saude (FUNASA) e Funda¢ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
A coordenagio do GT é feita pela AISA.

A competéncia do GT ¢é subsidiar o posicionamento do Ministério da Saude
face aos mecanismos internacionais, assim como auxiliar os setores do Ministério
na discussio dos temas e tomada de decisdes no pais e no exterior e os temas tra-
tados no ambito do GT sio:

« Convengio sobre Poluentes Organicos Persistentes (POPs);

o Convengdo de Roterdd para Aplicagio do Procedimento de Consentimento
Prévio Informado (PIC);

o Convengio de Viena para Protecdo da Camada de Ozdnio/Protocolo de Mon-
treal;

« Convengdo de Basiléia sobre o Controle de Movimentos Transfronteiricos de
Residuos Perigosos/Protocolo sobre Responsabilidade e Compensacio;

« Convengdo para Proibicdo de Desenvolvimento, Produgio e Estocagem de Ar-
mas Bacterioldgicas (Bioldgicas) e a Base de Toxinas e sua Destrui¢do (CPAB);

« Convengio sobre Diversidade Bioldgica (CDB)/Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga;

o Convengio Quadro sobre Mudanga do Clima/Protocolo de Quioto;

o Abordagem Estratégica para Manejo Internacional de Quimicos (SAICM).

Posteriormente, o foco principal a ser apresentado é o Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranc¢a que foi promulgado pelo Decreto n° 5.705, de 16/02/2006 e
tem como objetivo (Artigo 1): “contribuir para assegurar um nivel adequado de
protecdo no campo da transferéncia, da manipulagio e do uso seguros dos organis-
mos vivos modificados (OVMs) resultantes da biotecnologia moderna que possam
ter efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade bioldgica,
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levando em conta os riscos para a saude humana, e enfocando especificamente os
movimentos transfronteirigos”

Para a satide, atualmente, o Artigo 27 estd sendo muito importante; este Artigo tra-
ta de Responsabilidade e Compensagio: “A Conferéncia das Partes atuando na qualida-
de de reunido das Partes do presente Protocolo adotara, em sua primeira reuniao, um
processo em relagdo a elaboracdo apropriada de normas e procedimentos internacio-
nais no campo da responsabilidade e compensagio para danos que resultem dos mo-
vimentos transfronteiricos de OVMs, analisando e levando em devida consideragio
os processos em andamento no direito internacional sobre essas matérias e procurara
concluir esse processo num prazo de quatro anos’.

Um pequeno e resumido histérico do Grupo de Trabalho Aberto Ad Hoc de
Peritos Técnicos e Legais sobre Responsabilidade e Compensacéo foi feito, desde
sua criagdo na COP-MOP 1, até a dltima reunido realizada em fevereiro tltimo
com a 1° Reunido dos Amigos dos Co-Presidentes.

Bem, na 4° Reunido do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 22 a 26 de ou-
tubro de 2007, em Montreal, uma sintese dos textos e enfoques operacionais pro-
postos e opgdes identificadas no 4mbito da responsabilidade e compensa¢do no
contexto do Art. 27 do Protocolo foi a base de trabalho. A questdo da natureza do
Regime foi levantada, seria: vinculante, ndo vinculante ou misto. Para resguardar
os interesses da satde, o melhor seria um Regime totalmente vinculante.

Um Aviso Ministerial foi necessario, pois o chefe da delegagio alegava que a
questdo de dano ja havia sido resolvida no Brasil e que ja havia sido consensuada
em incluir apenas “riscos & satide” na definicdo de dano, mas na verdade isso ndo
aconteceu. Entdo o Aviso foi feito e sugeriu-se a inclusdo “..levando em conta da-
nos a satide humana” ao invés de “risco a saade”

Na 5° Reunido do GT Aberto Ad Hoc que foi realizada de 12 a 19 de margo de 2008,
Cartagena, na Colombia; durante esta reunido, um pequeno grupo de Amigos dos Co-
presidentes foi criado para promover as negociagdes com o fim de agilizar o processo.
Representantes do MS explicaram para a delega¢do brasileira a vantagem da satde:
dano é a prova do risco, entdo poderiamos nos beneficiar duplamente, quando houver
o dano e quando houver o risco. Outra questdo é atrelar o dano a saide a um dano
anterior a biodiversidade.

Na COP-MOP 4, que se realizou em maio de 2008, em Bonn, Alemanha, o Brasil
alegou achar risco muito amplo e a Colémbia que anteriormente sugeriu a exclusio da
saude, aceitou dano (por ser mais restritivo), sendo este decorrente de dano a biodiver-
sidade. Apesar de todos os percal¢os, satide permaneceu na pauta.

A situagdo atual do Regime de Responsabilidade e Compensagéo esta baseada
na 1° Reunido 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 disposi¢do sobre
responsabilidade civil com orientagdes ndo vinculantes, com o entendimento de
que a decisdo final sobre esta matéria s serd tomada na COP-MOP 5, que sera
realizada em outubro de 2010, em Nagoya, no Japdo.

Antes da reunido uma Nota foi distribuida pelos Co-Presidentes, onde no Ob-
jetivo excluia a saide humana. O Brasil queria a eliminac¢do deste Objetivo, mas se
ndo fosse possivel aceitaria incluindo “..levando em conta danos a saude humana’.

A posi¢ao da saide dependerd de uma futura decisao sobre uma nova expres-
sdo que foi inserida no texto: “ameaca iminente de dano”. Se prevalecer essa posi-
¢d0 ndo podera se falar em risco a satide, uma vez que um risco nada mais é que
uma “ameaca iminente de dano”

Apéndice D — Apresentacdes em Power Point

Palestra: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Satude
« Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros (Assessor Técnico do Conselho
Nacional de Secretdrios de Saiide - CONASS)

Palestra: Biosseguranca no Sistema de Satde: um olhar para os Municipios

em um sistema descentralizado.

« Expositor: Herbert Charles Silva Barros ((Diretor de Vigildncia em Sadde -
SMS - Macei6 - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CO-
NASEMS)

Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-

ANVISA

o Expositor: Aron Jurkiewicz (Professor Titular da Universidade Federal de Sdo
Paulo - UNIFESP)

Palestra: Riscos Biologicos & Servicos de Saude
« Expositor: Cristiane Rapparini (Projeto Riscobiologico.org)

Palestra: Acoes de Biosseguranca no ambito do Ministério da Defesa
o Expositor: Contra - Almirante Médico José Luiz Amarante Junior (Diretor do
Departamento de Satude e Assisténcia Social do Ministério da Defesa — MD)

Palestra: Acdes em Biosseguranca de OGM no ambito do MAPA
« Expositor: Marcus Vinicius Segurado Coelho (Coordenador de Biosseguranca
de OGM do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA)
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Palestra: O exercicio da Biosseguranca no Brasil — Lei 8.974: 05/01/95 -

Lei N° 11.105, de 24 /03/ 2005

« Expositor: Luiz Antonio Barreto de Castro (Secretario de Pesquisa e Desenvol-
vimento do Ministério de Ciéncia e Tecnologia - MCT)

Palestra: NR 32: Seguranca e Satde no Trabalho em Servicos de Satde
« Expositora: Noeli Martins (Auditora Fiscal do Trabalho - Ministério do Traba-
lho e Emprego - MTE)

Palestra: Politica de Biosseguranca na Fiocruz — Estratégia, avaliacdo e acom-

panhamento das acdes em Biosseguranca

« Expositora: Maria Celeste Emerick (Assessora — Vice-Presidéncia dae Pesquisa
e Laboratorios de Referéncia da Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ)

Palestra: Alguns elementos para a construcao de uma Politica de Biosseguran-

¢a em Satde — SVS

o Expositor: Mério Cesar Althoff (Assessor Técnico — Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — SAS
« Expositora: Maria Angela de Avelar Nogueira (Consultora - Coordenagdo Ge-
ral da Média e Alta complexidade da Secretaria de Atengdo a Saude - SAS)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — AISA
« Expositora: Caiene Avani dos Reis Caixéta (Chefe do Servigo de Projetos III da
Assessoria de Assuntos Internacionais em Satide — AISA)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — ANVISA
» Expositora: Rosangela Gomes Benevides (Geréncia Geral de Laboratérios de
Saude Publica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA)

Palestra: Visao Institucional da Biosseguranca — FUNASA

« Expositor: Bernardino Vitoy (Diretor do Departamento de Saude Indigena da
Fundac¢io Nacional da Satde - FUNASA)
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Palestra: Alcance da Biosseguranca no Sistema de Saude
Expositor: Fernando P. Cupertino de Barros
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Palestra: Biosseguranca no Sistema de Satde: um olhar para os Municipios em um
sistema descentralizado

Expositor: Herbert Charles Silva Barros

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIAS
MUNICIPALS DE SAUDE

NUCLEO DE PROMOCAO E VIGILANCIAS

BIOSSEGURANCA NO SISTEMA DE SAUDE: UM
AR PARA OS5 MUNICIPIOS EM UM SISTEMA

DESCENTRALTZADO

Herbert Charles Silva Barros
Diretor de Vigildncia em Salde
SMS - Maceia

-
h Panorama Legal

~ Portaria GM/MS5 1.683 de 2B de agosto de 2003

Institui a Comissdo de Biosseguranca em Salde
'Elaborar e reformular normas’
~ Portaria GM/M5 1.608 de 05 de julho de 2007
Aprova a Classificacdo de Risco dos Agentes Biolagicos
~ Portaria GM/MS 178 de 04 de fevereiro de 2009

Institui o GT para revisdo e atualizagdo da Classificagdo

de Risco dos Agentes Bioldgicos
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-
& Definigdo

~ Biosseguranca:

= Seguranga da vida; vida livre de perigo.

‘E o conjunto de agdes voltadas para a prevencdo,

L

minimizacao. ou eliminacéo de riscos Inerentes as
atividades de pesquisa, produgao, ensino,
desenvolvimento tecnologico e prestagdc de Servigos,
visando a satde do homem, dos animais, a preservagdo
do melo ambiente e a gualidade dos resultades”
(Teixeira e Valle, 1996)

Biosseguranga: uma oberdagem multidisciplinar
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Atualmente

~ Foco no agente bioldgico
~ Satide do Trabalhador
» Profissionais de satde
» Acidentes com material biolégico

- Hospitais, Laboratorios, Industrias, Universidades,

Centros de Pesquisa
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Mas. ..

Agentes Quimicos, Fisicos, Sociais, efc.
Satide do Trabalhador
« Profissionais ndo-satide
« Usudrios dos Servigos de satde
Rede Municipal de Salde e Servicos de Inferesse
Trabalhos de campo

« Agentes de Combate as Endemias e Agentes

Comunitarios de Saude

- Investigadores de Obitos

Futuro

~ Protocolos estabelecidos
» Fluxos bem definidos
~ Formacdo de Recursos Humanos

» Fontes de Financiamento

% Politica Nacional de Biosseguranca em Saude
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herbertch@gmail.com

hebertcharles@maceio.al.gov.br

(82) 3315-5258 (Fone/Fax)
9381-8014 / 8882-8105

74



BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

Palestra: Biosseguranca no desenvolvimento de medicamentos na fase pré-ANVISA
Expositor: Aron Jurkiewicz

OFICINA DE BIOSSEGURANGCA
EM SAUDE

15/06/2009
Aron Jurkiewicz
Unitesp - CTNBio
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IMPOTENCIA
DIABEFES

AIDS _
DEPRESSAQ
COLESTEROL-ALTO
DORES

A revolucho no tratamento 1
desses males na era dos

SIIPER=HENIEI]IHS

Abertura e Mesa Redonda
15/6/09

Academia
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Alcance da B

Conselho Nacional de Saude (CNS)

«tredenciamento de instituicoes de saide que se
candidatem a realizar pesquisa em seres
humanos

woacompanhar o processo de desenvolvimento e
‘incorporaciio cientifica e tecnoldgica na drea de
‘satide, para a observincia de padrdes éticos

Saude (CONASS)

... manter intercimbio com 6rgios e entidades
nacionais e estrangeiras de interesse para o setor
Sanide.
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Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saiide (CONASEMS)

... aperfeicoamento dos respectivos sistemas de
satide, primando pelo intercimbio de
informacoes e pela cooperacio técnica.

L]baf“ @5
Ern g5ilele)
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~ CTNBio
A CTNBio € uma instancia colegiada multidisciplinar, criada

através da lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja

Biosseguranga relativa a OGM, bem como
estabelecimento de normas técnicas de seguran
pareceres técnicos referentes a prote¢do da saldde hu

dos organismos vivos e do meio ambiente, para ati

que envolvam a construgio, experimentagao, cultivo,

manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo, armazena
liberagdo e descarte de OGM e derivados.
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Legislagao da CTNBio sobre
biotérios:

Resolucao Normativa n. 2 da CTNBio, de
27/11/2006

(com base na Lej 11.105 de 24/3/2005 e

Decreto regulamentador 5.591/2005 de 22/11/05)

Avancos (ou modificacoes) pela resolucao n. 2 da CTNBIio

Caracteristicas
de construcao

Conjunto de
procedimentos
operacionais

< &

. Niveis de '
losseguranca
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Infra-
estrutura

de apoio

atira
getoyicidade e inocuidade
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Desenvolvimento de medicamentos
Sistema circulatorio e impoténcia

com orgdos e entidades
nacionais
¢ citrangeiras de intercsse
= para o setor Sadde. -

84



BIOSSEGURANCA EM SAUDE: PRIORIDADES E ESTRATEGIAS DE ACAO

A vinda so Brasil
do Prol, Antonio
Caarcia da
Universidade
Auidnomu de
Madrid

(diécadn de T

Manter intercimbio
com argios ¢ enlidades
pacionals
¢ estrangeiras de interesse
wara o selor Sadde.
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anter inte b
com drghos ¢ entidades
naclonais

\iﬂtrangrirm de interesse

—

Com A, Garcia win Neher (Promio Mabel pela introducie do “patch ¢lamp™)
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The Roval War Ship Wasa (1628, King Gustav 11 Adolf)

One of Sweden’s most beautiful ships in the 17th century

Length: 69m 10 sails, 64 cannons
Max width: 11.7 m Hundreds of sculptures
Max. height: 19m Vitraux

Displacement: 1,210 tons Hold approx. 450 men

10 de agosto de 1628 - Naufriagio na viagem inaugural do
Wasa, apos navegar somente 1300 metros
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apud-Ch: Kettering

88

A plv-graduacia Os 12 mandamentos da Pre- Pés-graduagao
ReHrl (sequndo JR Valle e JL Prado, 1958)

G
J Q
Conseguir vingens de [« Trabalhar em i
trabalho para pis \, tempo integral " Participare ™\
~graduandos ¢ docentes Promoyer )

\\-pr»qulhatlurch _’f," . reunides i
"-H‘_-_-_-_._._,.r"'-

A tlentificas -
Normas / P

M,

Fazer e pubti;;r\“ fundamentais
trabalhos de I'IIU{IQ—O na EPM /

internacional

Unifesp,
em 1958

: #__.d_-—-_.q__h\/‘ o
Q - Deixar tempo livee para

Promover a vinda de ( investigagio experimental
professares estrangeiros . Epara receber ¢ orlentar
\ -

. _por periodos varidvels — alunos
H ——
"‘-...__‘_‘_-_‘_ " e el
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Historia da pos-graduacao

A'pos —graduagao A pos-graduagio
na Europa ¢ no Brasil

Estados Uinidos

e do exterior

A pos-graduagio em
relagiio a outros segmentos da
EPM/Unifesp

v pls-graduacio
nw Brasil

O dia-a-dia: relacionamento C\ T
profissional e pessoal fundos para
A ; 1 o projetos de
v SIneta chamandao para o cali
pesquisa
(s hati -papos ao redor dg mes;

*0 PrOEresso, em compag Colaborar com o
reunites na Farmacia andamento da complexa

aulo: vida da EPM

*0 PIONEIrISmo (o primeirs

da EPM);

0 compromisso do grupo e as expectativas,;

ns trabalhos em andamento; -

*as discussoes sobre ciéncia; Servir café as 10 ¢ 168
COmo l,'il:ll.'ﬂ 0. de encontro
e para desenvolvimento
{nem sempre de bom humor) do espirito de pripe

*0 bom humor e as discussoes em geral




Ministério da Saude

1) Lei de Diretrizes e Bases da Abre-se a PG a
Educacgao Nacional (Lei 4024 candidatos com
de 20/12/61. diploma de graduagao

2) Parecer 977/65 de dez 65

do CFE (Sucupira) AESAOTERE

modelo de Mestrado

3) Lei 5540/68 de 3/12/68 (Reforma e Doutorado
universitaria)

4) Parecer 576/70 de 8/70 do CFE

Fixam-se as normas
5) Resolugao 11/779 de 07/77 para PG stricto sensu
do CFE

Cria-se a exigéncia de Residéncia Disciplina-se a PG stricto
o PG an e
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Palestra: Riscos Bioldgicos & Servicos de Saude
Expositor: Cristiane Rapparini
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Cardo, D. 2008
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PRENS—

Rio de Janeiro, 2009
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www.cde.goviniosh/blog.jpg X 5 .
Catanzarite V ot al. OBSTETRICS & GYNECOLOGY, 2007. 14l biologico.org
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(i@l biologico.org
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