ISSN-e [2675-5602]

v Global Academic OITORIAL
Nursing Journa

Bioprotegdo: a busca pela regulagdo nacional, integragao de areas e construgao de uma cultura institucional

Bioprotection: the search for national regulation, integration of areas and construction of an institutional culture

Bioproteccion: la busqueda de regulacion nacional, integracidn de dreas y construccion de una cultura institucional

Fernando Henrique Brandao
Molento?

ORCID: 0000-0001-8616-5495
Fernando Augusto Dias e
Sanches?

ORCID: 0000-0001-5833-7122
Renato Franga da Silva®*
ORCID: 0000-0002-1729-9710

Instituto Evandro Chagas. Par3,
Brasil.

2Universidade Federal do Rio de
Janeiro. Rio de Janeiro, Brasil.
3Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas/
Fundagdo Oswaldo Cruz. Rio de
Janeiro, Brasil.

Como citar este artigo:

Molento FHB, Sanches FAD, Silva RF.
Bioprotegdo: a busca pela regulagdo
nacional, integragdo de areas e
construgao de uma cultura
institucional. Glob Acad Nurs.
2024;5(2):e439.
https://dx.doi.org/10.5935/2675-
5602.20200439

*Autor correspondente:
renato.silva@ini.fiocruz.br

Convite: 23-07-2024

https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200439

O conceito de biosseguranca (biosafety) e bioprotecdo (biosecurity)
caminham juntos, porém possuem conotacgdes e objetivos diferentes. A importancia
na compreensdo desses conceitos é essencial para que uma avaliagdo de risco de
agentes bioldgicos seja aplicada com maior efetividade em diferentes contextos. Pode-
se resumir que enquanto a biosseguranga foca no acidente, escape ou liberagdo nao
intencional de um agente bioldgico, a bioprotecdo, segundo a recente publicacdo
Laboratory Biosecurity Guidance, da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), aborda:

"[...] politicas, principios, tecnologias e prdticas implementadas para a protegdo, controle e
responsabilizagéo de materiais bioldgicos, tecnologia e informagbes, ou de equipamentos,
métodos, habilidades e dados relacionados ao seu manuseio. A bioprotegdo visa prevenir o
acesso ndo autorizado intencional ou acidental, bem como a perda, roubo, uso indevido, desvio,
liberacdo ou até mesmo a transformagéo em arma desses recursos"?.

De uma forma geral, o objetivo principal da bioprotecdo é garantir a
seguranca de processos e pesquisas envolvendo agentes bioldgicos patogénicos e
toxinas, bem como os ativos bioldgicos de valor biocustodiados. No contexto da defesa
bioldgica ou biodefesa, inclui medidas de controle e mitigacdo de consequéncias
mediante o risco de um ataque biolégico que possa vir afetar a saude de pessoas,
animais e o meio ambiente.

A necessidade de uma politica nacional em biosseguranca e bioprote¢do que
relna e organize o arcabougo regulatério existente, e que contextualize as
especificidades de cada drea de interesse é urgente. A integracdo das areas da saude,
agricultura, ciéncia e tecnologia, meio ambiente, defesa e seguranca institucional deve
ser contextualizada nessa amplitude, preenchendo as lacunas da biosseguranca, mas,
principalmente, construindo um marco regulatdrio de bioprotecdo. Este editorial
examina a importancia de uma abordagem nacional coordenada, a interface entre
multiplos ministérios e a transformagdo necessaria na cultura institucional para
garantir a eficacia das praticas de bioprotegdo. Pensar numa autoridade nacional para
construcdo e fortalecimento desse processo vem sendo discutido por especialistas e
instituicdes, e pode ser um modelo adequado para o avancgo e institucionalizacdo do
tema no Brasil.

O Brasil, com sua vasta biodiversidade e papel de destaque no cenario global,
enfrenta desafios significativos relacionados a bioprotecdo em diversas areas de
interesse. O tema é bem delimitado, porém, ainda pouco compreendido na pratica
didria de pesquisadores e instituicGes, e ja vem ocupando espago estratégico na
agenda governamental, sendo presente também na produgdo cientifica de
pesquisadores da area. A publicacdo do Ministério da Saude, "Construindo a Politica
de Biosseguranca e Bioprotec3o"?, pode ser considerada um importante marco em
que reuniu-se memdarias de eventos realizados e reuniGes entre especialistas de
diversas 4reas para tratar do assunto de uma forma integrada. Recentes publica¢cdes®*
apontam importantes reflexdes e caminhos a serem tragados para a construgao de
uma politica nacional de biosseguranca e bioprotecao.

A Portaria MD n.2 2.312, de 24 de abril de 2023, aprova as Diretrizes de
Biosseguranga, Bioprotegao e Defesa Bioldgica do Ministério da Defesa, sendo nesse
caso, jd uma atualiza¢gdo da Portaria n.° 585/MD de 2013°. Da mesma forma, o
Ministério da Agricultura e Pecuadria atualizou a estrutura da Comissdo Permanente de
Gestdo de Riscos Bioldgicos, Biosseguranca e Bioprotecdo (COMBioLAB), através da
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portaria SDA/MAPA n.2 1.004, de 07 de fevereiro de 2024,
impondo maior destaque a bioprotecdo em relagdo a
portaria anterior®. Por sua vez, os laboratérios de alta
contencdo biologica e instalagbes que manipulam e
biocustodiam agentes altamente patogénicos sdo
considerados infraestruturas criticas no campo da
biosseguranca e bioprote¢do, os quais se inserem como
objetos de atengdo do Plano Nacional de Seguranga de
Infraestruturas Criticas, conforme Decreto n.2 11.200, de 15
de setembro de 20227. A biocustédia de ativos bioldgicos de
valor por essas instalagGes exige uma regulamentagdo
rigorosa para evitar incidentes de seguranga, como escape
de patégenos de alta consequéncia com potencial
pandémico ou ainda alvo de interesse para acdes de
bioterrorismo.

No entanto, apesar dos esforgos e avangos citados,
o Brasil ainda carece de uma regulagdao nacional uniforme
que abranja todos os aspectos da bioprotecio em seu
carater interdisciplinar. A urgéncia de harmonizar as praticas
nacionais com padrdes internacionais acompanha também a
preocupacgdo em se internalizar sistemas de gestdo de riscos
bioldgicos robustos, destacando-se a necessidade de
controles rigorosos a partir de avaliagbes de risco
sistematizadas, inventario de materiais bioldgicos,
treinamento especializado e fiscalizagdo. A auséncia de uma
estrutura regulatoria coesa contribui para lacunas na
protecdo dos ativos bioldgicos de valor e na resposta a
emergéncias.

A regulagdo nacional em bioprotecdo deve ser
baseada em um esforgo conjunto que envolva uma
colaboragdo estreita entre diversos ministérios, como
Saude, Agricultura, Defesa, Ciéncia e Tecnologia. Cada um
desses ministérios desempenha um papel crucial na gestado
de riscos biolégicos e na protecdo de ativos bioldgicos de
valor. O Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia
da Republica, por meio da Resolugdo GSI/PR n.° 7, de 20 de
agosto de 2020 instituiu um grupo técnico (GT)
interdisciplinar incumbido a elaborar a Politica Nacional de
Biosseguranca e Bioproteg¢ao, no entanto, o produto desse
trabalho n3o foi suficiente para sua efetiva implementagdo®.

Ha necessidade de uma governanca e compliance
eficazes que coordenem as politicas de bioprotegdo entre os
setores, assegurando que todos os ministérios relevantes
compartilhem informagdes, padrdes e responsabilidades
deve ser fundamentalmente baseada em diretrizes técnicas.
E, para isso, como mencionado anteriormente, a ideia de
uma autoridade nacional em Biosseguranca e Bioprotecdao
pode ser uma solugdo, ja que o tema é tdo transversal. O
fortalecimento da biosseguranca e bioprotecdo nacional é
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uma area estratégica e intersetorial que depende de equipes
técnicas capacitadas para realizarem avaliagGes e inspecbes
em servicos de interesse, a exemplo dos laboratédrios de alta
contencdo. O estudo®, por exemplo, descreve a importancia
de comités técnicos direcionando a implementacdo de
requisitos e recomendagbes de biosseguranca e
bioprotecao, bem como o desafio de sua incorporagdo pelas
instituicdes.

Por outro aspecto, a transformagdo da cultura
individual e coletiva em relagdo a bioprotegdo é um passo
fundamental para o sucesso das politicas e
regulamentagbes, e deve ser encarada como um
compromisso institucional. Agentes bioldgicos seletos,
agentes de uso duplo - Dual Use Research of Concern (DURC),
biologia sintética, estudos de ganho de fungao, bioprotecao
cibernética (cyberbiosecurity), parecem ser conceitos ainda
distantes e que implicam pouca ou nenhuma preocupagao.
No Brasil, isso requer uma mudanca de paradigma em todos
os niveis, desde os gestores de laboratdrios até os técnicos e
pesquisadores. Promover a educa¢do e a conscientizagao
sobre bioprote¢do, fomentar a colaboragao entre setores e
incentivar uma abordagem proativa e preventiva sdo
essenciais para transformar a cultura institucional. Essa
transformacdo deve estar alicercada no principio de
Accountability que, embora de dificil tradugdo direta para o
portugués, pode ser entendido como ‘responsabilidade na
prestacdo de contas’. Além disso, é necessario implementar
um processo de vigilancia continua estruturado em um
sistema de gestdo de risco bioldgico. Ndo se pode pensar em
bioprotegao sem viver a bioprotecdo em processos reais e
cotidianos.

Entende-se, portanto, que a regulagdo nacional em
bioprotecdo laboratorial no Brasil é urgente e imperativa.
Tratamos aqui da bioprote¢dao, mas essa ndao caminha em
separado da biosseguranca. A criacdo de uma estrutura
integrada e coordenada, envolvendo diferentes ministérios,
universidades, agéncias de fomento e comunidade
cientifica, sdo varidveis preditoras para o aprimoramento e
amadurecimento para uma transi¢cdo cultural significativa,
onde o processo deva constituir sustentabilidade de forma
consolidada para garantir a protecdo eficaz dos ativos
bioldgicos, a seguranca das pessoas, animais e do meio
ambiente. Alinhar as praticas nacionais as diretrizes
internacionais, como as estabelecidas pela OMS em 2024,
ndo apenas fortalecera a capacidade do Brasil de enfrentar
desafios bioldgicos atuais e futuros, mas também contribuira
para a construcdo de um sistema de saude publica e
segurancga nacional mais robusto e resiliente.
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