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Bioprotecao Laboratorial no Brasil
Governanca, Lacunas Estruturais e Necessidade de Avanco
Normativo

1. Contextualizagao

Nos ultimos dias, um episodio envolvendo a atuacdo da Policia Federal em ambiente
académico, relacionado a movimentagéo e a guarda de material biolégico em instituigao
de pesquisa, trouxe visibilidade a um tema cuja estruturagdo normativa e operacional no
pais encontra-se em processo de desenvolvimento: a Bioprotecdo Laboratorial. Ainda
que as circunstancias especificas do caso estejam sob investigacdo e parte das
informacdes permanega sob sigilo, sua repercussao publica, ndo apenas entre leigos no
tema, reforca a necessidade de uma analise técnica mais ampla, centrada ndo em
eventos isolados, mas nas fragilidades estruturais que permeiam a governanga de
materiais biolégicos no Brasil, sem qualquer inferéncia quanto as circunstancias,
responsabilidades ou tipificagdo dos fatos, os quais permanecem sob apuracdo pelas
autoridades competentes. Neste sentido, a presente nota ndo se propde a analisar ou
interpretar casos especificos, mas a contribuir para o aprimoramento estrutural do tema
no pais.

2. Biosseguranca e Bioprotecao: distingdes necessarias

Nesse contexto, é fundamental distinguir, de forma clara, dois dominios frequentemente
tratados de maneira indistinta no ambiente institucional: Biosseguranga e Bioproteg¢ao. A
biosseguranga, amplamente desenvolvida no pais, esta orientada a prevencéo de
exposicdes acidentais e a contengao de riscos associados ao manuseio de agentes
biolégicos. Ja a bioprotecao trata da prevengéo de acesso nao autorizado, perda, desvio,
uso indevido ou liberacdo intencional desses materiais, tratando-se, portanto, de um
campo que envolve dimensdes adicionais de controle, rastreabilidade, governanga e
responsabilidade institucional, ainda pouco consolidadas no cenario nacional.

Assim, temos a bioprotecdo devendo ser compreendida como componente indissociavel
da governancga da ciéncia, especialmente em areas que lidam com agentes bioldgicos de
relevancia sanitaria, agropecuaria ou estratégica, com adequada gestao desses materiais
nao se limitando a aspectos operacionais, mas envolvendo a prevencéo de desvios de
finalidade, uso indevido ou aplicagdes ndo compativeis com os propdsitos institucionais
declarados. Essa dimensao, frequentemente associada ao debate internacional sobre
pesquisa de uso duplo (dual-use), requer abordagens especificas que integrem avaliagao
de risco, supervisao institucional e responsabilidade cientifica.
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3. Marco regulatério e limites da abordagem setorial

O Brasil apresenta avangos relevantes em marcos regulatérios relacionados a
organismos geneticamente modificados, notadamente por meio da Lei n°® 11.105/2005 e
Normas Regulamentadoras relacionadas, que estabelece mecanismos institucionais
importantes, como a obrigatoriedade das Comissdes Internas de Biosseguranga (CIBio)
e o planejamento das atividades que envolvam OGMs, incluindo o transporte e a liberagao
ambiental. Adicionalmente, observa-se evolugdo nas estruturas de biosseguranga
associadas a laboratorios de diferentes niveis de contengéao bioldgica. Entretanto, apesar
destes avangos, os mesmos seguem por natureza e setoriais, nao configurando, em sua
abrangéncia atual, um sistema nacional estruturado de bioprotecdo. Na pratica, observa-
se um ambiente caracterizado por fragmentagao institucional, no qual diferentes 6rgaos
atuam com competéncias especificas — como saude, agricultura e regulagédo de OGMs
—, porém sem um modelo integrado que trate de forma sistémica a gestdo de materiais
biolégicos, especialmente aqueles de maior relevancia ou potencial de impacto ou
consequéncia, incluindo materiais que, em determinadas circunstancias, podem ser
suscetiveis a armazenamento, uso e/o manuseio indevido ou inseguro, ou mesmo em
atividades que podem ser caracterizadas como desvio para finalidades nao licitas.

E importante destacar que a bioprotegdo, enquanto componente da gestdo de biorrisco,
extrapola o escopo regulatério dos OGMs, abrangendo também agentes biolégicos nao
geneticamente modificados, colecdes bioldgicas, amostras clinicas, insumos laboratoriais
e informagbes associadas, independentemente de sua classificagdo regulatéria
especifica. Nesse sentido, a existéncia de instrumentos regulatérios setoriais nao
substitui a necessidade de uma abordagem sistémica e transversal de bioprotecdo em
nivel nacional.

4. Lacunas estruturais e fragmentacao institucional

Temos assim uma lacuna particularmente critica no contexto de laboratérios que operam
com agentes biolégicos de maior risco, incluindo aqueles ambientes de alta contencéo,
nos quais a complexidade técnica das operagdes exige nao apenas medidas de
biosseguranga, mas também mecanismos rigorosos de controle de acesso, inventario e
cadeia de custddia. Recomendagdes internacionais, incluindo aquelas derivadas do
Manual de Biosseguranca (4% edigcdo) e do Guia de Bioprotecdo Laboratorial da
Organizacao Mundial da Saude, e da norma ISO 35001:2019, enfatizam que a gestéao
eficaz de riscos bioldgicos deve incorporar sistemas formais de inventario, com
atualizacao continua, rastreabilidade de amostras, registro de movimentagoes e definicao
clara de responsabilidades ao longo de todo o ciclo de vida destes materiais até sua
inativacao e descarte, seus produtos e informacdes derivadas.

5. Referenciais internacionais e compromissos do Brasil
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Nesse sentido, diretrizes internacionais também tém enfatizado a importancia de integrar
medidas de bioprotecdo as agendas mais amplas de ndo proliferagcdo de armas
biolégicas, conforme estabelecido na Convengéao sobre a Proibicao das Armas Bioldgicas
e Toxinicas (CPAB), da qual o Brasil é signatario e possui compromissos legais de
implementagéo, reforgando a importancia de alinhamento entre praticas nacionais e
compromissos internacionais assumidos pelo pais. A referéncia a esse arcabougo
internacional insere-se em uma perspectiva preventiva e estrutural, ndo relacionada a
qualquer caso especifico. Ainda que o contexto brasileiro seja predominantemente
orientado a pesquisa e inovagéo, a auséncia de mecanismos estruturados de controle e
supervisdo pode ampliar vulnerabilidades associadas ao desvio de materiais ou
conhecimentos sensiveis.

6. Desafios operacionais: inventario, movimentagao e cadeia de custodia

Em muitos contextos institucionais no Brasil, os sistemas de inventario ainda sio
heterogéneos, frequentemente baseados em praticas locais, sem padronizacdo ou
auditoria sistematica. A movimentagao de amostras entre laboratérios, departamentos ou
até mesmo instituicdes distintas, embora muitas vezes associada a praticas colaborativas
legitimas, nem sempre ocorre sob protocolos formalizados que garantam rastreabilidade,
autorizagao prévia e registro adequado.

Outro aspecto relevante diz respeito a cadeia de custddia de materiais bioldgicos, na qual
a auséncia de procedimentos claros e universalmente adotados para registro de origem,
armazenamento, transferéncia e destino final de amostras vem a comprometer a
capacidade de resposta institucional em situagdes de investigacao, além de dificultar a
atribuicdo de responsabilidades. Em contextos mais sensiveis, envolvendo agentes de
maior consequéncia ou materiais sujeitos a regimes regulatérios especificos, essa
fragilidade pode ter implicagdes que extrapolam o ambiente laboratorial, alcangando
dimensdes de saude publica, agropecuaria e até mesmo de seguranca nacional. Tais
elementos sao particularmente relevantes em cenarios nos quais a distingdo entre uso
legitimo e uso indevido pode ndo ser imediatamente evidente, exigindo das instituicdes
nao apenas controle operacional, mas capacidade de avaliacdo continua de risco e de
contexto.

Assim, temos a cultura organizacional constituindo um dos elementos mais criticos nesse
debate. Em ambientes de pesquisa, especialmente aqueles caracterizados por elevada
autonomia académica e intensa colaboragéao, a circulagdo de materiais biolégicos pode
ser percebida como parte natural da dindmica cientifica. Contudo, a luz das melhores
praticas internacionais, essa circulagdo deve estar necessariamente inserida em um
sistema estruturado de gestdo de biorrisco, no qual a confianga institucional é
complementada — e nao substituida — por mecanismos formais de controle, registro e
supervisao.
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Esse cenario expde vulnerabilidades relevantes, ndo necessariamente associadas a
eventos especificos, mas decorrentes de lacunas estruturais na cultura institucional e na
governanga de processos.

7. Cultura institucional e governancga da ciéncia

Neste contexto, a incorporagao da bioprote¢cdo como elemento da governanga da ciéncia
implica reconhecer que a responsabilidade pelo uso seguro e adequado de materiais
biolégicos ndo é exclusivamente individual, mas institucional. Isso inclui a definicdo de
politicas claras, mecanismos de supervisao, critérios para acesso e uso de materiais, bem
como a promogao de uma cultura de integridade cientifica que considere explicitamente
0s riscos associados ao uso indevido de conhecimentos e insumos bioldgicos.

Logo, com esse avango passando, necessariamente, pela construgdo de uma politica
nacional que articule diferentes setores — saude, agricultura, ciéncia e tecnologia, defesa
— em torno de principios comuns de gestao de risco bioldgico. Estes, alinhados as
melhores praticas internacionais e adaptados as especificidades do contexto brasileiro,
em dire¢cao a uma agenda estruturada de fortalecimento da bioprote¢ao no pais, incluindo
sua integragao as estratégias nacionais de governanga da ciéncia, seguranga biolégica e
compromissos internacionais assumidos pelo Brasil.

8. Caminhos para o fortalecimento da bioprote¢ao no Brasil

Para o fortalecimento da bioprotecdo no pais, faz-se necessaria a implementacao de
sistemas institucionais de gestao de biorrisco, com base em referenciais reconhecidos
internacionalmente, devendo essa pratica ser incentivada e progressivamente adotada
pelas organizagdes que lidam com materiais biolégicos, no sentido de incorporar, de
forma sistematica e progressiva, critérios relacionados a biosseguranga e a bioprotegao
como elementos estruturantes nos processos de avaliacdo, acompanhamento e
financiamento de projetos. Nesse contexto, destaca-se também o papel estratégico das
agéncias reguladoras, das instituigbes de fomento a pesquisa, desenvolvimento e
inovagao, e das instituicbes académicas e de pesquisa, no sentido de adotar, de forma
mais sistematica, critérios relacionados a biossegurancga e a bioprotegdo nos processos
de avaliagdo, acompanhamento e financiamento de projetos. Paralelamente, é essencial
fortalecer a capacitacao de profissionais, ndo apenas em aspectos técnicos, mas também
em governanga, gestao, ética e responsabilidade cientifica, promovendo uma cultura de
bioprotegao que seja efetivamente internalizada nas praticas institucionais.

9. Consideragoes finais

Por fim, é importante destacar que o fortalecimento da Bioprotegcao Laboratorial no Brasil
nao deve ser compreendido como um processo de restricdo a atividade cientifica, mas
sim como um elemento estruturante para sua sustentabilidade, credibilidade e
alinhamento com padrdes internacionais, entendendo que a construgcao de um ambiente
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seguro, responsavel e governado de forma adequada é condi¢ao indispensavel para o
avanco da ciéncia e para a protecdo da sociedade.

Esse esforgo deve também dialogar com compromissos internacionais dos quais o Brasil
€ signatario, contribuindo para o fortalecimento de uma postura responsavel e proativa
no cenario global em relagao a prevencéo do uso indevido de agentes bioldgicos.

A Sociedade Brasileira de Biossegurancga e Bioprotecdo (SB3) coloca-se a disposi¢cao
para contribuir tecnicamente com esse processo, entendendo que o momento atual
representa uma oportunidade relevante para qualificar o debate e avancar de forma
consistente na estruturacéo da bioproteg¢ao no pais.
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