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ABSTRACT | Introduction: The
Biiosafety Quality Certificate, mandatory
accreditation for institutions that use
GMOs in their activities, is a concession
made by CTNBio. Objective: This
paper aims to compile the necessary
actions to obtain and maintain the
COB, in addition to presenting a

report on the actions followed by the
Agrobusiness Biotechnology Iaboratory
- Ufes. Literature review: To get the
COB the institution must create an
Internal Biosafety Commission and
submit to the CINBio documents
including backgronnd information of
the institution, its staff and intended
activities, including the request for
anthorization for activities in contention
and declaration of possession of adequate
infrastructure and qualified personnel.
Conclusion: To maintain COB, the
institution must submit annual reports
to CTINBio, as well as being subjected to
regular visits by the inspection agencies.
The legislation and its provisions are
aimed to ensure that activities are
conducted in accordance with the precepts

of Biosafety.
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| Certificacéio em biosseguranca de
um laboratdrio de biotecnologia

RESUMO | Introdugio: O Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB),
credenciamento obrigatério a instituicdes que pretendam utilizar organismos
geneticamente modificados (OGM) em suas atividades, ¢ uma concessio
feita pela Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). Objetivo:
O trabalho visa a compilar as acGes necessarias para obtenc¢do e manutengio
do CQB, além de apresentar um relato sobre as acSes do Laboratério de
Biotecnologia Aplicada ao Agronegécio - Ufes. Revisio de Literatura: Para
obter o CQB, a institui¢do deve criar uma Comissio Interna de Biosseguranga
e submeter a apreciagio da CTNBio documentos que incluam informagoes
basicas da instituicdo, de sua equipe e das atividades pretendidas, além do
requerimento de autorizacio para atividades em contencio e declaragdo de posse
de infraestrutura adequada e pessoal qualificado para as atividades. Conclusio:
Para manter o CQB, a institui¢do deve apresentar a CINBio relatérios anuais,
além de ser submetida regularmente a visitas dos 6rgios fiscalizadores. A
legislacio e suas determinagdes visam a garantir que as atividades sejam

realizadas de acordo com os preceitos da biosseguranca.

Palavras-chave | Certificado de Qualidade em Biosseguranca; Biotecnologia; OGM.

"Bacharel em Ciéncias Bioldgicas; mestranda em Biotecnologia da Universidade Federal do Espitito Santo.
2Pés-Doutora em Biologia Molecular pela Universidade de Princeton; professora associada; coordenadora da Pés-Graduagio em Biotecnologia; presidente da
Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio) da Universidade Federal do Espirito Santo.

Revista Brasileira de Pesquisa em Sadde 2012; 14(3): 21-25 |21



Certificagao em biosseguranca de um laboratério de biotecnologia | Fernandes PMB e a/.

INTRODUGAO |

As atividades que envolvem organismos geneticamente
modificados (OGMs) e
regulamentadas no Brasil pela Lei n® 11.105/2005 e
pelo Decreto n° 5.591/2005. A lei estabelece normas
de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo, além de

seus derivados estio

dispor sobre a Politica Nacional de Biosseguranca, criar
o Conselho Nacional de Biosseguranca e reestruturar
a Comissio Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBio). A CTNBio ¢ uma instincia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo
que atua no estabelecimento de normas técnicas de
seguranga e pareceres técnicos referentes a autorizagdao
de atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de
OGM e seus derivados™®.

Qualquer instituicio publica ou privada que pretenda
realizar atividades relativas a OGM e seus derivados
— desde a construgdo, o cultivo, a manipulagido, o
transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportacio,
o armazenamento até o descarte ¢ liberacdo no meio
ambiente — deve requerer, a CTNBio, a emissio do
Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).

O CQB ¢ um credenciamento que a CTNBio concede as
instituicSes para desenvolver tais atividades. O CQB ¢é pré-
requisito obrigatério para todas as instituicdes publicas
ou privadas que pretendam utilizar OGM em atividades
de ensino com manipulacio de organismos vivos, em
pesquisa cientifica, em desenvolvimento tecnolégico ou
em produgio industrial. E proibida a implementacio
de projeto relativo a OGM sem autorizagdo e sem a
manutengdo de registro de seu acompanhamento individual.
As organizacGes financiadoras ou patrocinadoras de
atividades e projetos relacionados com OGM podem
responder como corresponsaveis pelos efeitos decorrentes
do descumprimento da legislacio, devendo, portanto,
exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade em

Biosseguranca de suas institui¢des apoiadas®.

COMO REQUERER O CERTIFICADO DE
QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA? |

A institui¢do que pretenda utilizar técnicas e métodos de
Engenharia Genética ou realizar pesquisas com OGM e
seus derivados, pata solicitar o requerimento e a emissdo
do CQB, deve requerer a instauracdo de uma Comissio
Interna de Biosseguranca (CIBio). A CTNBio, na anilise
do requerimento do CQB, examinarda o cumprimento
das normas para instalacdo da CIBio. A CIBio deve ser
constituida por, no minimo, trés especialistas de areas
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compativeis com a atuacdo da instituicio, sendo um
deles nomeado presidente ¢ os demais, membros?!. As
comissdes internas sio um componente essencial para o
monitoramento e vigilancia das atividades com OGM e
seus derivados. Suas a¢Ges objetivam cumprir as normas
de biosseguranca. A partir de suas peculiaridades, uma
institui¢do pode instalar uma ou mais CIBios para atender
a sua estrutura administrativa e técnica. Quando houver
necessidade da instalagdo de mais de uma CIBio, a
instituicdo devera encaminhar o processo de sua instalacdo
requerendo um CQB para cada uma.

Para solicitacio de CQB, a instituicio interessada deve
Entre
eles, as informacgoes bésicas, como dados da instituicio

enviar 2 CTNBio uma série de documentos.
interessada, a finalidade da solicitagdo, indicacio das
atividades que serdo desenvolvidas, os microrganismos
que serdo utilizados, a classe de risco do OGM objeto
das atividades a serem desenvolvidas?, a descricio das
instalacGes, planta de localizacdo das areas contiguas as
instalacoes, dados da equipe técnica, entre outros, além
do requerimento de autorizagdo para atividades em
contencao com OGM e seus derivados, declaracio de que
a entidade dispoe de infraestrutura adequada e pessoal
técnico competente para desenvolver com segurancga as
atividades demandadas. Todos os documentos citados
estdo em anexo a Resolu¢io Normativa n° 1, de 20 de
junho de 2006 da CTNBio'.

COMO MANTER O CERTIFICADO DE
QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA |

Ap6s receber o requerimento de CQB, o CTNBio verifica
se a documentacdo exigida foi devidamente fornecida
e, no prazo maximo de 30 dias, manifesta-se sobre a
documentagdo. Caso haja necessidade, a comissao podera
exigir informagdes complementares e realizar vistoria
nas instala¢gdes do solicitante. Ocorrendo necessidade de
apresentac¢do de novos documentos, a entidade tem o prazo
maximo de 90 dias para encaminha-los, a contar da data de
recebimento da correspondéncia, caso contrario o processo
¢ arquivado®. Ap6s setem recebidas todas as informagdes e
ap6s ter sido realizada vistoria (caso necessario), a CINBio
delibera sobre a expedicio do CQB em 120 dias apds a
divulgacio do extrato prévio no Diario Oficial da Unido.

A decisio da CTNBio é tomada com votos favoraveis
da maiotia absoluta de seus membros. Em caso de
decisdo técnica favoravel, a CTNBio remetera o processo
respectivo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacio.

Ap6s a obtengio do CQB, a instituicdo portadora deve
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seguir um conjunto de medidas para a sua manutencio.
Anualmente, a CIBio deve encaminhar um relatério das
atividades desenvolvidas em sua unidade operativa, caso
contrario, a instituicdo tem o seu CQB suspenso e suas
atividades paralisadas. Além disso, anualmente, a CTNBio,
juntamente com os ()rgﬁos de Fiscalizacio dos Ministérios,
realiza vistorias nas entidades detentoras de CQB, podendo,
com base nos resultados, manter, suspender ou cancelar o
CQB previamente concedido. Caso a CITNBio verifique
o descumprimento das normas de biosseguranca ou a
existéncia de situacoes de risco grave para a saide humana e
do meio ambiente, ela determina a paralisacio imediata das
atividades. Se for verificado o nao funcionamento da CIBio,
a CTNBio cancelard o CQB e determinarid a suspensio
de todas as atividades da entidade. Se for determinada a
interrupgio das atividades, a CTNBio comunicara a decisdao
a0s 6trgaos e entidades de registro e fiscalizacao®.

Qualquer mudanca em componentes que alterem as
condicbes acordadas na solicitagio do CQB deve ser
comunicada a CTNBio pela CIBio da instituicdao. Caso a
entidade detentora deseje ampliar as instalacdes descritas
em seu CQB, sua CIBio deve requerer a extensao do CQB
para as instala¢bes que serdo acrescidas. Assim, quando a
institui¢ao vier a realizar uma nova atividade que requeira
uma alteragdo de classificacdo do risco do OGM e seus
detivados, a CIBio deve requerer a revisio de seu CQB*.

Quando a entidade portadora de CQB for adquirida ou
incorporada a outra, deve-se atentar para as medidas
previstas pela legislacio. Se a adquirente, ou incorporadora,
também for detentora de CQB e pretenda dar continuidade
as atividades e projetos com OGM e seus derivados
nas instalagdes credenciadas da instituicdo adquirida ou
incorporada, sua CIBio deve solicitar o cancelamento do
CQB da instituigio adquirida ou incorporada e requerer
a extensdo de seu CQB para as novas instalagdes ou a
emissio de um novo CQB que as inclua. Se a adquirente ou
incorporadora nio for detentora de CQB, mas pretenda dar
prosseguimento as atividades com OGM e seus derivados,
ela deve solicitar o cancelamento do CQB da instituicao
adquitida ou incotrporada e a emissio de um novo CQB*.

As medidas referentes ao cancelamento voluntario do CQB e
CIBio também devem ser observadas. A CIBio da instituiciao
detentora de CQB que deixar de desenvolver projetos e
atividades com OGM e seus derivados deve solicitar o
cancelamento do seu certificado. A desativacao de uma CIBio
deve ser informada a CTNBio. A instiuicdo tem o prazo
maximo de 30 dias para indicar qual CIBio ficard responsavel
pelas unidades que estavam sob a responsabilidade da CIBio
desativada, seguida pela justificativa da decisio.

RELATO DE CASO DO LABORATORIO
DE BIOTECNOLOGIA APLICADA AO
AGRONEGOCIO - UFES

O Laboratério de Biotecnologia Aplicada ao Agronegocio
(LBAA) da Universidade Federal do Espirito Santo
(Ufes) adota uma série de medidas técnicas, educacionais
e administrativas para prevenir acidentes, garantindo a
biosseguranca das atividades que realiza. Primeiramente, a
Universidade Federal do Espitito Santo possui uma Comissao
Interna de Biosseguranca (CIBio/ Ufes) e esta registrada na
CTNBio sob o CQB ntmero 0265/08. A comissio vigente
iniciou seu mandato em 10 de marco de 2011, de acordo
com a Portaria n® 364 da Ufes. Nomeados pelo entio reitor
Rubens Sergio Rasseli, compdem a comissao os professores
Patricia Machado
presidente, ¢ Daniel Claudio de Oliveira Gomes e Silvana

doutores Bueno Fernandes, como
dos Santos Meyrelles, como membros efetivos. A nova
constituicao da CIBio da Ufes foi aprovada pela Comissio
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) conforme
Extrato de Parecer Técnico n® 3171/2012, publicado no
DOU em 10 de janeiro de 2012 e, desde entdo, tem pautado
sua atuagdo na Lei de Biosseguranca e nas Resolugdes e

Instrugdes Normativas da CTNBio.

Visando a cumprir o previsto na Resolu¢do Normativa n® 1
da CTNBio, a CIBio/Ufes elaborou um conjunto de normas
internas voltadas para procedimentos de biosseguranca,
o Regimento Interno da CIBio/UFES. Para garantit a
divulgagdo das normas, a comissio ctiou um blog (http://
cibioufes.wordpress.com) e um site oficial (http:/ /www.cibio.
ufes.br). Neles também sido disponibilizados formularios
necessarios para registrar, avaliar, certificar e acompanhar as
atividades de pesquisa, ensino e extensio relacionadas com
a OGM e seus derivados dentro da institui¢ao. O blog conta
inclusive com dicas uteis aos pesquisadores da institui¢io e
com links diretos para as principais legislagoes da area.

A CIBio/Ufes tem voltado seus esforcos para a
conscientizacdo da comunidade cientifica universitaria,
a fim de harmonizar a Ufes com o Sistema Nacional
de Biosseguranga, promovendo a seguran¢a em suas
atividades. Bisanualmente, é promovido o Encontro de
Biosseguranga, em parceria com Nucleo de Biotecnologia
da Ufes, do Centro Vocacional Tecnolégico Bebidas
em Vitéria/ES e da Rede Nordeste de Biotecnologia
(Renorbio). Contando com a participagido de especialistas
de renome da area, o evento é um foOrum rico em
discussoes, debates e encaminhamentos associados a
biosseguranca, um verdadeiro intercambio de informacoes
entre representantes politicos, empresas e instituicbes de
ensino publicas e privadas.

Revista Brasileira de Pesquisa em Sadde 2012; 14(3): 21-25 |23



Certificagao em biosseguranca de um laboratério de biotecnologia | Fernandes PMB e a/.

O LBAA esta subdividido em setores, dos quais somente
o Laboratério de Estudos Celulares e Moleculares
do Estresse (Lesmol) realiza atividades relacionadas
com a Engenharia Genética envolvendo a levedura
Saccharomyces cerevisiae, organismo do Grupo da Classe
de Risco I. Dessa forma, em 30-9-2009, foi solicitada
extensio do CQB da Ufes para o Lesmol. A solicitacio,
enviada a CTNBio em 11-3-2010 incluia a relagio da
equipe técnica responsavel, a justificativa da solicitacio,
a finalidade dos estudos, a relacio dos OGMs e os$
derivados que serdo objeto das atividades, a classe de
risco dos OGMs, o plano de armazenamento e descarte,
o resumo dos projetos e o requerimento de autorizagdo
das atividades, além de descricao das instalacdes, medidas
de biosseguranca, analise das possiveis situa¢oes de
risco e atendimento médico. Cumprindo as normas,
o pedido inclui a declaracio de disponibilidade de
infraestrutura adequada e pessoal qualificado e também
a planta baixa das instala¢ées. O pedido de extensio do
CQB 0265/08 foi analisado e deferido em 20-5-2012 e
publicado no DOU de 25-5-2010, com o seguinte parecer:

O Presidente da
de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas

Comissao Técnica Nacional
atribui¢des e de acordo com o artigo 14, inciso
XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX
do Decteto 5.591/05, torna publico que na 133
Reunido ordiniria da CTNBio, realizada em 20 de
maio de 2010, a CTNBio apreciou e emitiu parecer
técnico para o seguinte processo: Processo n®:
01200.002258/2008-12 Requetente: Universidade
Federal do Espirito Santo - Centro Biomédico.
CQB: 265/08 Endeteco: Av. Marechal Campos,
1468, Maruipe, Vitétia/ES, CEP 29043-900.
Assunto: Solicitagao de Extensio de CQB NB-1.
Extrato Prévio: 2293/10 publicado em 05/04/10
Decisao: DEFERIDO. A Presidente da Comissao
Interna de Biosseguranca da Universidade Federal
do Espirito Santo solicita a extensdo do Certificado
de Qualidade em Biosseguranca, CQB 265/08, para
o Laboratério de Estudos Celulares ¢ Moleculares
do Estresse (LESMol) para atividades com OGM
da Classe de Risco 1. Junto a documentacio, foi
enviada a declaracio de idoneidade, o organograma
da unidade operativa, descricio pormenorizada
das

biosseguranca. O processo trata da nova 4area a ser

instalacbes e informacoes relativas 2
utilizada para pesquisa em regime de contengdo de
microrganismos de classe de risco I, Saccharomyces
cerevisae. A nova area conta com os equipamentos

necessarios ao trabalho na pesquisa em regime de

24| 2012; 14(3): 21-25 Revista Brasileira de Pesquisa em Sadde

contencdo como estufa incubadora, fermentador,
centrifuga, geladeira, freezer, fluxo laminar e vortex,
além dos EPIs utilizados pela equipe. Esta nova area
desenvolvera projetos de pesquisa visando avaliar os
efeitos sistémicos da alta pressdo hidrostatica sobre a
fisiologia daleveduraS. cerevisae através da analise de
expressdo génica, de protedbmica classica subtrativa,
atividade enzimatica e uso de mutantes com alteracao
génica. Além deste projeto, a nova area serd utilizada
para avaliar e selecionar a linhagem mais resistente
sob o ponto de vista do processo fermentativo, na
busca de uma produgdo mais estivel e eficiente
de cachaca e etanol. No ambito das competéncias
dispostas na Lei 11.105/05 e seu Decreto 5.591/05,
a CTNBio concluiu que o presente pedido atende as
normas e legislagao pertinentes que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude
humana e animal. A CTNBio esclarece que este
extrato nio exime a requerente do cumprimento
das demais legislacbes vigentes no pafs, aplicaveis
ao objeto do requerimento. A integra deste Parecer
Técnico consta do processo arquivado na CTNBio.
Informacées complementares ou solicitagdes de
maiores informag¢des sobre o processo acima listado
deverdo ser encaminhadas por escrito a Secretaria
Executiva da CTNBio’.

Visando a cumprir as normas prescritas pela CIBio/
Ufes, manter o seu CQB e garantir a prote¢do da saude
humana ¢ do meio ambiente, o LBAA realiza a¢Ges
que, além de promovidas, sdo pré-requisitos para toda e
qualquer atividade realizada em suas dependéncias. Os
procedimentos comecam antes que o novo colaborador
ou usudrio temporirio tenha permissio de acesso a
suas dependéncias. Para o inicio de suas atividades, ¢é
obrigatéria a leitura do Mannal de Condnta do Laboratirio
e do Manual de Introdugio a Rotina do Laboratdrio, nos quais
constam a descri¢ao do espaco fisico, as regras e normas
de trabalho, as normas de biosseguranga e o Plano
de Gerenciamento de Residuos. O laboratério possui
uma politica rigorosa de utiliza¢io de equipamentos de
protecio individual e coletiva. Em suas areas de trabalho,
¢ proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos e o
uso de celular. Todos os seus equipamentos que contém
leveduras geneticamente modificadas sio identificados
com o simbolo de risco biolégico. Seguindo seu Plano
de Gerenciamento de Residuos, todos os materiais
contaminados sdo esterilizados, por meio de autoclavagem,
antes de serem descartados.
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CONSIDERACOES FINAIS |

As acoes de biosseguranca no Brasil estio previstas por
lei e sdo colocadas em pritica em microescala a partir da
implementac¢io das CIBios e de seu comprometimento
em cumprir as normas firmadas pela adequacdo de suas
atividades e pela sua precedente aquisi¢do do Certificado
de Qualidade em Biosseguranca. Além de diversos
documentos necessirios a serem submetidos a CTNBio,
as instituicdes necessitam adequar sua infraestrutura,
capacitar o seu pessoal, criar medidas de fiscalizacdo
e controle internos e promover agbes que estimulem
a biosseguranga em suas dependéncias e atividades.
Apbs o deferimento, a instituicio deve manter suas
acoes, comprovadas por relatérios anuais e visitas de
inspe¢io dos orgios fiscalizadores. Todas essas medidas
possibilitam a prevengdo, controle e mitigagio dos
possiveis efeitos adversos das atividades biotecnolégicas,
visando a proteger a saude humana e do meio ambiente.
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