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Introducao

esde a sua fundacao que o Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge, I.P.

(INSA), tem tido a preocupacdo de garantir a seguranca dos seus funcionarios

e do meio ambiente, adotando medidas de contengdo bioldgica que minimi-
zem o risco de aquisi¢do de infe¢des laboratoriais e impecam a libertagdo acidental
ou deliberada dos agentes bioldgicos estudados nos seus laboratorios.

0 avanco da ciéncia, a descoberta de novos agentes patogénicos como o virus
HIV 1, associado a necessidade de seguir as orientagdes e 0s padroes internacionais,
foram os principais motivos que impulsionaram o INSA a iniciar a construgdo do
primeiro laboratorio de seguranca bioldgica de nivel de 3 (BSL-3) em 1987.

Em 2000, surgiu a necessidade de construir um laboratério BSL-3 dedicado ao
estudo de bactérias.

Na sequéncia dos eventos de Setembro de 2001, o INSA iniciou a criagdo de um
grupo de trabalho dedicado a detecdo rapida de agentes muito patogénicos, com
potencial utilizagdo como armas bioldgicas e para isso foi necessario atualizar os
laboratdrios BSL-3.

Em 2009, o INSA construiu mais um laboratorio BSL-3 nas suas instalagoes no
Porto, onde funciona o laboratdrio de referéncia da OMS para a tuberculose e mais
dois laboratdrios BSL-3, um dos quais com possibilidade de manipulagdo de animais
de laboratdrio, nas instalagdes do Centro de Estudos de Vectores e Doencas Infec-
ciosas Doutor Francisco Cambournac, em Aguas de Moura

Desde 2007 que o INSA, como laboratorio de referéncia e tnico laboratorio de
estado do Ministério da Sadde, tomou consciéncia que a resposta ao risco bioldgico
iria tomar cada vez mais relevo, pelo que criou, no Departamento de Doencas Infec-
ciosas (DDI), a Unidade de Resposta a Emergéncias e Biopreparagao (UREB), cuja
principal missao é: a coordenagdo da resposta laboratorial especializada, rapida e
integrada em situag0es que possam constituir um risco para a Satde Publica, particular-
mente no contexto de casos e surtos de infecgOes por microrganismos emergentes e
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reemergentes, de disseminagdo natural ou deliberada; colaborar na investigagao de
casos e surtos, assim como acompanhar a resposta a alertas nacionais e interna-
cionais, em interagdo permanente com 0s parceiros institucionais competentes;
colaborar, com as instituicdes parceiras, na elaboragdo de orientagOes técnicas e
recomendacdes de apoio aos laboratorios, de suporte a atuagdo em situagoes de
emergéncia; colaborar com os laboratdrios do Servigo Nacional de Saude para arti-
culagdo de uma resposta rapida em emergéncia, incluindo a promocao e participa-
¢do em exercicios de treino.

Esta missdo foi reforgada na Lei Orgéanica do INSA, de 2012, onde esta explicito
que este Instituto tem como atribuigdo, entre muitas outras, assegurar a resposta
laboratorial em caso de emergéncia bioldgica, de origem natural, acidental ou deli-
berada, sem prejuizo da coordenagado da Direcg¢do-Geral da Saide em matéria de
resposta apropriada a emergéncias de satde publica.

Assim, tem sido preocupagao do INSA, e sobretudo da UREB, assegurar a atu-
alizacdo técnica e cientifica no que se refere aos métodos utilizados na detecdo de
agentes patogénicos muito perigosos, incluindo bactérias, virus e toxinas, em amos-
tras biologicas e ambientais. Atualmente, a UREB tem capacidade para detetar todos
0s agentes de classe A e a maioria dos agentes de classe B, abrangendo cerca de
30 agentes bioldgicos. Para isso a UREB tem desenvolvido trabalho em conjunto
com outros laboratorios de referéncia do DDI e com outros Departamentos do INSA
como o Departamento de Alimentos e Nutricao (DAN). De iniciativa da UREB foi
também a proposta da criagao da Comissdo de Biosseguranga, cuja missao é regu-
larizar o funcionamento e as regras de utilizagdo e acesso aos laboratorios BSL-3
do INSA.

No reconhecimento que hoje em dia 0s recursos disponiveis s poderdo ser
maximizados pelo trabalho em conjunto, foram também asseguradas parcerias com
0s principais laboratorios europeus com missoes idénticas na area da Biosseguranca,
através da participacdo em projetos de investigacao internacional nomeadamente
nos projetos europeus ERINHA, EUCALB, QUANDHIP e EQUATOX. Atualmente, faz
parte da rede de laboratorios europeus de exceléncia CBRN (Chemical, Biological,
Radiologic, Nuclear).

Para além das preocupacgdes com a resposta laboratorial, o INSA tem desenvol-
vido varias iniciativas com o objetivo de cumprir plenamente a sua missao: partici-
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pou na elaboragdo da Directiva Operacional Nacional sobre Risco Nuclear, Bioldgico,
Radioldgico e Quimico, é parceiro do Ministério dos Negocios Estrangeiros na imple-
mentacdo da Convengao sobre Armas Biologicas e Toxinas (BTWC), participa no
grupo europeu de peritos sobre BTWC, entre outras iniciativas.

Com o objetivo de assegurar outras das suas atribuigoes, divulgagao da cultura
cientifica e a disseminagdo de boas praticas laboratoriais, em 2011 a UREB orga-
nizou o 1.° Workshop sobre Biosseguranca — situagdao em Portugal, em 25 de
Novembro de 2011, onde estiveram presentes 63 participantes, representando 15
instituicoes.

Devido ao interesse das comunicagoes apresentadas, foi elaborada a compila-
¢do do resumo das mesmas que agora se apresenta, esperando que este livro possa
ser de interesse para todos 0s que desenvolvem atividades relacionadas com Bios-
seguranca.

MARIA SoFia NUNCIO
UREB/INSA
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A Importancia da Biosseguranca
Como Disciplina Curricular

MIGUEL VIVEIROS
Instituto de Higiene e Medicina Tropical

conceito de hiosseguranga ha muito que extravasou o simples conceito de

“prevencdo do contacto com um microrganismo potencialmente patogé-

nico”. Hoje expandiu-se, interligou-se e extravasou conceitos tao basicos
como a higiene (conjunto de conhecimentos e técnicas para evitar infecgoes), a
limpeza (acto de retirar impurezas de um corpo, material ou local) ou a bioética
(condigOes necessarias para uma gestao responsavel da vida humana, animal e do
ambiente), conceitos que visam garantir a satide dos individuos e a preservagao
do meio ambiente.

A capacidade do microrganismo patogénico para invadir, multiplicar e provocar
infecgOes no organismo humano ou de outros animais, deve ser limitada por um
conjunto de normas que garantam a seguranga na sua manipulagao ou na simples
convivéncia com estes agentes, tendo em atencdo que o perigo é a propriedade
intrinseca ou capacidade do agente em causar prejuizo a satde de pessoas, animais
e a0 ambiente, ou seja, capacidade de causar doenca.

Vista neste contexto abrangente e multifactorial, a biosseguranga nao pode
ser encarada como um mero conjunto de ag0es de prevencgado e protecao do
individuo com vista @ minimizacdo do perigo inerente as suas atividades de
investigagdo cientifica, ensino, desenvolvimento tecnologico ou prestagao de
servigos de saude, que envolvam a manipulagdo de microrganismos. Antes
deve ser encarada como uma presenca e praticas constantes do nosso dia-a-
-dia. Desde sempre que 0 perigo microbioldgico nos envolve diariamente, obrigando
a uma interpretacao integrada e abrangente do conceito de bhiosseguranga,
sobretudo quando se pretende ensinar este conceito no ambiente formativo e
académico. Em que curricula formativos e académicos se deve integrar a bios-
segurancga?
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Vejamos um exemplo: Quando um doente entra numa urgéncia hospitalar,
fragilizado na sua mais importante barreira de defesa contra infegoes, 0 sistema
imunitario, é recebido pelo pessoal de enfermagem e médico que faz a triagem.
Sera que estes profissionais estdo equipados para o receber em condigoes de
biosseguranca (barreiras primarias de protecao como batas, luvas e mascaras, se
houver suspeita de infeccdo respiratoria)? Nao sendo um caso urgente, ira certa-
mente aguardar a sua vez na sala de espera, onde encontra aerossois contamina-
dos de outros individuos infectados. Sera que o arquiteto hospitalar que desenhou
a sala de espera, o fez de acordo com 0s melhores conceitos de ergonomia e
aerodindmica, para que haja um fluxo direccionado de ar adequado, que minimize
ainfecdo respiratoria nosocomial? Seréd que o engenheiro eletrotécnico que colo-
cou o sistema de refrigeracdo da sala de espera conhece 0s riscos para a biosse-
guranga dos doentes, visitantes e profissionais de satde, de um sistema AVAC
(aquecimento, ventilagdo e ar condicionado), mal dimensionado ou mal colocado
(barreiras secundérias de protecdo)? E quando o doente é encaminhado para a
consulta onde Ihe sdo efetuados exames complementares de diagnostico, sera
que os técnicos de saiide conhecem 0S riscos que correm e 0S riscos em que
colocam o doente, se ndo trabalharem em condi¢0es de biosseguranga adequa-
das? E quando se descartam os residuos hospitalares, serd que o hospital e a
empresa que o faz tém os seus profissionais de limpeza e de higiene ambiental
devidamente formados e consciencializados para a correta manipulagao e descarte
dos residuos em condigdes de biosseguranga? Sera que o edificio esta desenhado
para a correcta extracgao do ar, tratamento de efluentes e descarte de lixos hos-
pitalares (barreiras terciarias de protecdo)? Considerando que muitos dos profis-
sionais de satde aqui referidos se deslocam ao bar/restaurante do hospital com
as mesmas batas (supostas barreiras primarias de protecdo), eventualmente até
sem cuidarem da higiene das maos, sera que os profissionais da inddstria ali-
mentar e veterinaria, bem como os locais onde trabalham, estao preparados para
garantir a biossegurancga dos utentes e dos alimentos consumidos? E se estes
alimentos foram elaborados a partir de processos ou componentes que envolvam
organismos geneticamente modificados, sera que 0s agronomos, bidlogos € hio-
quimicos que os produziram conhecem os limites da biosseguranga das suas
manipulagdes? Imagine-se agora que o doente desta historia necessita de vir a



Workshop “Biosseguranca: Situagdo em Portugal” 15

efetuar uma terapéutica génica, uma vacina ou afim que envolva medicamentos
produzidos por microrganismos geneticamente modificados, sera que os farma-
céuticos que os produziram, o fizeram acautelando a biosseguranga dos medica-
mentos e processo de produgao?

Ao definirem-se normas de biosseguranca em todos os aspetos relacionados
com a microbiologia ou com a biologia e 0 ambiente, desde a construcao de edificios
e design de interiores e equipamentos, passando pela formagdo do pessoal que a
ele tem acesso, até procedimentos de atuagdo em todos os aspetos do dia-a-dia,
procura-se minimizar o risco de acidente, entendido como a probabilidade de ocor-
rer uma ocorréncia causadora de danos, com maior ou menor grau de severidade,
nos profissionais, na comunidade e no ambiente.

Trés pilares base definem o conjunto das normas de biosseguranca; i) exis-
téncia de um manual de boas praticas, elaborado de acordo com as orientagdes
normativas internacionais, ii) construgao e equipamento que garantam o nivel de
seguranca pretendido e adequado aos organismos que vao ser manipulados, iii)
organizacdo eficiente dos locais de trabalho para que a cadeia de responsabilida-
des esteja definida e possa actuar eficientemente na prevengéo e na resposta ao
acidente.

A Organizagao Mundial de Saudde publica e atualiza periodicamente um manual
de referéncia sobre medidas de seguranca em Microbiologia, cujas recomendagoes
e normas sao universais e devem ser escrupulosamente respeitadas na transposi-
¢do para a regulamentacgao de cada pais ou laboratorio. Nele, a seguranca bioldgica
é vista e definida como um processo funcional que, para além do papel na protecdo
dos operadores, tem um papel fundamental na promocao da consciéncia sanitaria
na comunidade, bem como na promogao da necessidade de preservagao do meio
ambiente, sendo um processo dindmico em constante atualizagdo e sujeito a exi-
géncia de respostas imediatas quando surgem microrganismos que representam
novos perigos. Tal como este, existem manuais de procedimentos para a arquite-
tura, engenharia, tratamento de residuos, manipulagao de organismos, entre outros,
elaborados com 0 mesmo objetivo e que devem ser transpostos para as praticas
profissionais diarias.

Em conclusao, todos aqueles que direta ou indiretamente contactam, nas
suas actividades profissionais, com organismos patogénicos ou potencialmente
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patogénicos, devem ter no decurso do seu periodo de aprendizagem, conteidos
formativos sobre biossegurancga. Ao nivel académico universitario, 0s curricula
das ciéncias da vida, ndo devem deixar de incluir formagdo especifica sobre
biosseguranca.

Bibliografia

1. Viveiros M. (2010), Seguranca no Laboratorio de Microbiologia. /n: Microbiologia (1.2
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Biosseguranca na Perspetiva
de um Laboratorio de Microbiologia

RITA DE SousA

Centro de Estudos de Vectores e Doengas Infecciosas Doutor Francisco Cambournac
Departamento de Doengas Infecciosas

Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge

conceito de Biosseguranga surgiu por volta da década 70 associado em par-

ticular a engenharia genética, quando a comunidade cientifica comegou a

ficar preocupada em relagao aos riscos provenientes da aplicagdo destas
técnicas e sobretudo da seguranca laboratorial. SO posteriormente este conceito foi
também alargado as praticas de prevencdo em laboratérios onde se manipulavam
potenciais agentes patogénicos para o0 homem e para 0 ambiente

A palavra biosseguranga em Portugués engloba dois conceitos para os quais na
lingua inglesa existem duas palavras: Biosafety relacionado com a seguranga na
libertagdo acidental de organismos patogénicos ou toxinas que podem afetar os
trabalhadores e a comunidade. Biosecurity relacionado com agdes deliberadas de
libertagao de microrganismos patogénicos ou seja as medidas de prevengao que se
levam a cabo para prevenir, deter e proteger contra 0 uso de biotecnologia e de
agentes biol6gicos para propdsitos hostis.

Neste artigo abordaremos a biosseguranga no contexto de Biosafety.

A biosseguranca tornou-se nos ultimos anos uma pratica fundamental quando
se trabalha num laboratdrio de microbiologia. Resumidamente podemos dizer que
engloba um conjunto de agdes voltadas para a prevengao, minimizagdo ou elimina-
¢do de riscos inerentes as atividades desenvolvidas no laboratdrio (exposicao a
agentes bioldgicos ou toxinas), que podem comprometer a saude do homem e a
libertagdo de agentes infecciosos para o meio ambiente.

Neste contexto e quando se manuseiam agentes ou materiais biologicos ha que
ter em conta dois aspetos importantes: a avaliagdo do risco e a contengdo (em
particular em laboratdrios de nivel de seguranga 3 e 4.)
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Na avaliagdo do risco é realizada a identificacao do perigo, neste caso do respetivo
agente infeccioso, as suas caracteristicas, como por exemplo grau de infecciosidade;
via de transmissao; estabilidade do agente; concentragao; origem do material; dispo-
nibilidade de profilaxia efetiva e vigilancia médica.

Para facilitar esta avaliagdo foram criados alguns critérios (estabelecidos pela
OM, CDC) que permitissem agrupar os microrganismos segundo os diferentes graus
de risco. Critérios como: 1) Potencial para causar doenga no homem; 2) Perigo para
o trabalhador; 3) Perigo de propagacgdo a comunidade; 4) Possibilidade de prevengao
ou tratamento.

Com base nestes critérios estabeleceram-se quatro grupos de risco para 0s
microrganismos:

GR1 - Microrganismo que na generalidade ndo causa doenga no homem.

GR2 — Agente patogénico que pode causar infegdo, e potencialmente perigoso
para trabalhadores, pouco provédvel de propagagao a comunidade; existe
tratamento eficaz e medidas de prevengao. (ex. virus Hepatite B)

GR3 — Agente patogénico que causa geralmente uma doenga grave no homem.
Apresenta risco de propagagdo a comunidade. Existe um tratamento
eficaz, bem como medidas de prevengdo (ex. Mycobacterium tuber-
culosis).

GR4 — Agente patogénico que causa uma doenga grave no homem e que é um
Sério perigo para trabalhadores. Alta probabilidade de propagagao a comu-
nidade. Nem sempre esta disponivel um tratamento eficaz ou medidas de
prevengdo. (ex. Virus Ebola, Marburg, Lassa).

Na avaliagdo do risco para além da identificagdo do grupo do microrganismo é
também necessario avaliar a natureza e o tipo de técnicas e praticas a realizar quando
se manipula o agente ou material infeccioso. Por exemplo, procedimentos que
podem criar aerossois; salpicar; uso de grandes concentrages do material; tipo de
equipamento a utilizar (descartavel ou com necessidade de descontaminagdo).

Também é essencial ter em conta quem vai realizar o trabalho. Quando é que outros
utilizadores do laboratério podem ser afetados por esse trabalho (colaboradores, pes-
soal técnico); se é por exemplo um trabalho de rotina ou realizado fora de horas.
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Deve sempre analisar-se o perigo de manipular determinado agente em conjunto
com as técnicas que se vao utilizar, identificar em que circunstancias o trabalhador
ou outro podem estar expostos a uma fonte de infe¢do durante o trabalho e o risco
de desenvolverem doencga.

A avaliagdo de riscos engloba assim varios aspetos quer sejam eles relacionados
com 0S microrganismos por si 8, quer sejam 0s procedimentos adotados na mani-
pulagdo dos agentes bioldgicos, quer do equipamento utilizado e mesmo em relagdo
as infraestruturas do laboratorio (isolamento, ventilagao controlada, pressao negativa
em BSL 2 e 3, acesso, alarmes, filtros HEPA), ou outros aspetos relacionados com
protecao pessoal do trabalhador como por exemplo a imunizagdo dos mesmos.

A importancia da aplicagao do conceito de biosseguranca na manipulagdo de
material infeccioso, para reduzir ou eliminar a exposi¢ao do trabalhador e do ambiente
a potenciais perigos, levou também & criacdo de 4 niveis de contengdo que sdo
denominados niveis de Biosseguranga, BSL -1, BSL-2, BSL-3, BSL-4. HA medida
que aumenta o nivel de contencdo aumentam as medidas de protecdo em relagdo
ao trabalhador e ao ambiente. Quer sejam a nivel de barreiras primarias (contengao
primaria) como a protecdo individual (EPI) sempre acompanhada de boas praticas
e utilizagdo de equipamento apropriado, quer de barreiras secundarias (contencgdo
secundaria) no que se refere a protecao do ambiente através das infraestruturas do
laborat6rio e de praticas operacionais.

A selecdo do nivel de seguranca (contengdo) é baseada nas caracteristicas do
agente infeccioso: Infecciosidade; incidéncia da doenga/ gravidade; via de transmis-
sdo (inalagao, inoculagao e ingestao); disponibilidade de imunizagdo (vacinas) ou
terapéutica eficaz; Risco de exposigao criado pela manipulagdo do agente e utilizagao
em animais infestados.

Contudo, e apesar da classificagdo dos grupos de risco dos microrganismos
corresponderem em geral aos mesmos niveis de contencdo, podem ocorrer situa-
¢Oes, em que as técnicas a realizar necessitem de um nivel de contengdo superior
ou inferior ao da classificagdo do microrganismo.

Em resumo, num laboratério de microbiologia é essencial:

1 — Compreender os principios da biosseguranga em qualquer nivel de labora-
torio;
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2 — Reconhecer o significado e a necessidade de conduzir determinados ensaios
em diferentes niveis de contencao;
3 — Determinagao dos riscos associado s ao trabalho a realizar.

E importante tomar em consideragao estes fatores porque efetivamente o risco
de um trabalhador de laboratorio adquirir uma infe¢do quando manipula determina-
dos agentes é muito superior quando comparado com a populagdo em geral. Apesar
de haver normas de seguranca e o desenvolvimento de estratégias para minimizar
0 risco, alguns acidentes continuam a existir, ndo s6 em laboratérios clinicos com
diferentes niveis de contengdo mas também em laboratdrios de investigagao. Sabe-
-se também que em alguns paises continuam a existir grandes lacunas no que diz
respeito ao registo nacional deste tipo de acidentes.

Todos os laboratérios devem responsabilizar-se em manter e verificar que as
normas de seguranca estdo a ser seguidas. Todos os laboratorios devem ter um
programa de Biosseguranga com supervisor e responsavel do laboratorio e todas
as pessoas que trabalham no laborat6rio tém de ter conhecimento dos potenciais
perigos e com conhecimentos avangados nas praticas e técnicas executadas no
laboratorio.

Deve existir sempre um manual especifico das condi¢es de seguranga com
Guidelines e procedimentos corretos, mengao a programas de controlo da exposi¢ao
aos agentes e resposta de emergéncia. E necessario ainda realizar regularmente
programas de Formacao incluindo regras gerais e institucionais e ainda disponibi-
lizagdo de legislagdo sobre a matéria.

Para finalizar a colaboracdo entre pessoas que trabalham em laboratorios espe-
ciais como BSL-3 e BSL-4 sdo fundamentais pois permitem aumentar a capacidade
de troca de experiéncia entre os laboratdrios; harmonizar os protocolos de bios-
seguranca e reduzir a variabilidade dos procedimentos especialmente entre 0s
laboratorios nacionais; Efetuar treinos conjuntos para admissao em BSL-3 com a
emissao de certificados que facilitem o intercdmbio de trabalhadores dos diferen-
tes laboratorios necessidade. E por fim especialmente no que se refere ao nosso
Pais criar um sistema harmonizado sobre a comunicagao de incidentes e acidentes
em laboratorios.
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biosseguranca é definida como um conjunto de agdes orientadas para a pre-

vengao, minimizagao ou eliminagao de riscos inerentes a atividades que podem

comprometer a satide do homem, dos animais, do meio ambiente ou a qua-
lidade cientifica das experiéncias.

Na biosseguranca associada a experimentagao animal é adicionada, aos ja conhe-
cidos riscos na manipulagao de microrganismos, 0s riscos da manipulagao de seres
que podem morder, arranhar, picar, voar, saltar, correr, produzir aerossois, assim
como a obrigagao de evitar dor ou sofrimento desnecessario de acordo com o prin-
cipio dos 3 Rs (Replacement, Reduction, Refinement) proposto em 1959 por Russell
e Burch'.

Recomenda-se substituir a utilizagdo de animais por experiéncias in vitro, ou
simulagOes em programas informaticos; reduzir o nimero de animais nos ensaios,
utilizando animais padronizados, controlando o ambiente, recorrendo a estatistica;
melhorar a qualidade de vida dos animais, recorrendo a utilizagdo de anestesia,
analgesia, sabendo exatamente qual o nilmero de animais necessarios as experién-
cias e que estas sejam sempre realizadas por investigadores com formagdo em
experimentagdo animal e com conhecimentos profundos de comportamento, criagdo
e enriquecimento do meio das espécies ou estirpes utilizadas.

0 principio dos 3Rs e a normalizagdo dos niveis de prote¢do em experimentagao
animal foram propostos em diretiva comunitaria (Diretiva 86/609/CEE) transcrita para
0 direito interno em DL 129/92, Portaria 1005/92 e Portaria 466/95, com posteriores
ajustamentos em DL 197/96 e Portaria 1131/97. Nestes documentos aprovam-se as
normas técnicas de prote¢ao dos animais utilizados para fins experimentais e outros
fins cientificos.
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Na Portaria 1131/97 identifica-se a Direc¢ao-Geral de Veterindria como a auto-
ridade competente para credenciar os estabelecimentos onde os animais sao aloja-
dos, os investigadores e outros utilizadores e 0s projectos de investigacao.

Em 2007 a Comissao Europeia elaborou uma recomendacdo (2007/526/CE) com
as diretrizes sobre o0 alojamento e 0s cuidados a prestar aos animais utilizados para
fins experimentais e outros fins cientificos e posteriormente, em 2010, reviu a Dire-
tiva 86/609/CEE, apenas para animais vertebrados na Diretiva 2010/63/EU.

Nos Manuais de Biosseguranga em Laboratério mais conhecidos como o da
OMS e 0 do CDC ndo sdo dadas muitas informacGes sobre a seguranga na experi-
mentagdo em vertebrados e invertebrados, estas sdo alvo de maior atengao nos
manuais preparados pelos laboratorios que lidam com esta tematica e pelas diretivas
comunitarias e legislagao nacional.

Na experimentagdo em animais vertebrados e em invertebrados importa em
primeiro lugar fazer a avaliagao do risco.

A avaliagao do risco na manipulagao de animais vertebrados passa pelos efeitos
diretos (a natureza do animal, se tem ecto e endoparasitas, se transmite zoonoses,
se pode disseminar alergogéneos) e pelos efeitos indiretos (a morbilidade e morta-
lidade associadas aos agentes patogénicos transmitidos, a via de transmissao, ino-
culagdo e excregdo). Depois de feita a avaliagao do risco é entdo aplicado o conceito
de Animal Biosafety Level (ABSL) 1 — 4 segundo os critérios de infecciosidade,
caracteristicas da patologia, origem do agente e natureza do procedimento. Normal-
mente é aplicado o nivel de contengao ABSL igual, ou superior, ao nivel de conten-
¢ao exigido para o microrganismo manipulado no animal.

Com o nivel de contengdo a aumentar de 1 para 4, é necessario considerar 0s
Procedimentos (treino dos técnicos, estabelecimento de boas praticas, acessos
limitados, protocolos e planos de emergéncia escritos), as Barreiras Primarias (equi-
pamentos de protecdo individual, cdmaras de fluxo laminar adequadas, gaiolas ade-
quadas aos animais) e Barreiras Secundarias (separagdo das salas de animais dos
restantes laboratorios, acessos controlados, salas de criagdo com fluxo de ar posi-
tivo, ao contrario das de experimentacdo, descontaminagdo de materiais).

Em termos de equipamento é necessario ressalvar a importancia das gaio-
las onde o0s animais sdo mantidos. A evolugdo deste tipo de equipamento tem
sido enorme, desde as caixas em metal onde eram mantidos nos anos 60 do
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século passado, até as atuais /Individually Ventilated Caging systems (IVCs) em
que, em prateleiras, em cada caixa ha insuflagdo e extragdo de ar filtrado em
filtros HEPA.

A experimentagao em animais invertebrados pode criar alguns problemas pelas
suas dimensoes reduzidas, elevada mobilidade, hematofagia, duracao e resisténcia
de alguns estadios e ciclos de vida complexos.

A avaliagdo do risco em manipulagdo de artropodes é complexa tanto nos artro-
podes nao infetados (se ha risco para a populagdo, se a espécie é autoctone ou
exotica, se ha processos de controlo) como nos infetados com agentes patogénicos
(se existe vacina para o agente, vigilancia médica dos operadores, inspe¢do das
instalacOes, via de transmissdo) ou com artropodes geneticamente modificados
(alteragdes da capacidade vetorial ou competéncia). Sao igualmente aplicados os
conceitos de contencdo de 1—4 ao Arthropod Containment Level (ACL)? e aplicado
o nivel de contengdo ACL igual, ou superior, ao nivel de contengéo exigido para o
microrganismo manipulado no artropode.

Com o nivel de contencdo a aumentar de 1 para 4, é igualmente necessario
considerar os Procedimentos (treino dos técnicos, estabelecimento de boas praticas,
acessos limitados, protocolos e planos de emergéncia escritos), as Barreiras Pri-
marias (equipamentos de protec¢do individual, cdmaras de fluxo laminar adequadas,
contencdo dos artropodes sistemas estanques) e Barreiras Secundarias (separagao
fisica das salas dos restantes laboratorios, acessos controlados, controlo da tem-
peratura e humidade da sala, sistemas de insuflagdo e extragao com redes de pro-
tecdo, superficies brancas, descontaminagdo de materiais, sistemas de controlo de
artropodes a entrada e saidas das instalagoes).

0 equipamento mais especifico desenvolvido para a manipulagdo de artropodes
passa por mesas (refrigeradas) de anestesia, equipamentos para inoculagao em diver-
sos estadios e, sobretudo caixas de rede para conteng¢do de voadores e caixas de
contencao desenvolvidas para os estadios aquaticos, mesmo que entretanto ecludam
para a forma de voador.

Conclui-se que a experimentagdo animal em vertebrados e invertebrados implica
0 conhecimento das espécies, dos ciclos de vida, dos comportamentos e condigoes
de manutencao, a formagdo e treino prolongado dos técnicos, a utilizagdo de equi-
pamentos especificos e de instalagdes complexas e exigentes financeiramente e a
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existéncia de uma estratégia robusta que possa garantir a seguranga das instalagoes
e a protecao do utilizador associadas ao bem estar animal e qualidade dos seus
dados cientificos.
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s recentes avangos das Biotecnologia permitiram que novas metodologias

fossem desenvolvidas, com inameros e benéficos resultados nos tratamen-

tos de varias patologias que afligem o ser humano. Apesar dos proveitosos
resultados, tais inovagoes poderdo ter utilizagdes bélicas, terroristas e criminosas.
Neste pequeno texto, serao apresentadas breves consideragoes sobre estes avangos
e 0 seu impacto na biosseguranca — especialmente ao nivel de biosecurity, termo
utilizado para referir questoes de protecdo fisica relativas ao acesso a agentes pato-
génicos com potencial uso bélico.

Como ponto de partido da nossa andlise propde-se uma reflexdo sobre trés
fatores, de elevado impacto ao nivel da divulgagao e acesso a novas tecnologias,
permitindo que um nimero crescente de pessoas tenha acesso a matérias sensiveis
na area cientifica. Olhemos primeiro para a globalizagdo num sentido estritamente
comercial e econdmico. O aumento de interligagGes econdmicas provocou um incre-
mento exponencial das trocas comerciais, que permitiram o desenvolvimento econo-
mico e a prosperidade em diversas regioes carenciadas. Nao obstante, este aumento
de trocas comerciais possibilitou, também, a circulagdo legal de um maior ndmero
de bens e equipamentos, normalmente usados em Giéncias Bioldgicas, tornando
mais dificil o seu controlo (neste particular ha a ressalvar os equipamentos de
“duplo-uso”).

Face a esta liberdade de circulagao, devera acrescentar-se que microrganismos
com conhecidas potencialidades como agentes bioldgicos ndo sio sujeitos a igual
controlo legal, variando consoante os paises. Por outro lado, a melhoria dos siste-
mas de transporte e circulagdo deu maior capacidade de movimentagdo e uma menor
capacidade de detegao de atores ndo estatais.
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Outro fator que alargou o leque de individuos com acesso ao conhecimento de
tecnologias e bens relevantes para as questoes da biosseguranca, foi 0 aumento
quantitativo e qualitativo da informacdo disponivel em fonte aberta. Nesse ambito,
0 aparecimento e divulgagado da Internet permitiu que uma maior percentagem de
pessoas tivesse acesso a conhecimentos tedricos relevantes, ao nivel da produgdo
e disseminacao de agentes bioldgicos.

Como terceiro e dltimo fator, encontramos o nimero crescente de alunos do
ensino superior em areas das Ciéncias Bioldgicas, que posteriormente sdo absorvi-
dos pelas industrias ligadas a Biotecnologia. Tal tendéncia tem sido not6ria em anos
recentes. Por exemplo, em 2006, s6 nos Estados Unidos da América, a indistria de
biociéncias empregava a volta de 1.3 milhdes de pessoas. Embora a vasta maioria
de individuos que recebe este tipo de formacao esteja envolvida em projetos pacifi-
cos, tal ndo pode ocultar a possibilidade de que uma infima percentagem possa
derivar para outro tipo de usos. A titulo de exemplo refira-se Yazid Suffaat, um
cientista envolvido no projeto de anthrax da Al Qaeda, que recebeu formagao nos
EUA na area das biociéncias com especializagao em quimica.

Estes trés fatores em conjunto permitiram, simultaneamente, uma expansao sem
precedentes da indistria biotecnoldgica, assim como a difusdo de tecnologia e conhe-
cimento que torna extremamente dificil o controlo dos equipamentos relevantes e as
finalidades dadas aos mesmos. No ambito das finalidades de certas Biotecnologias e
do seu uso para fins bélicos, existe uma extensa literatura dedicada as manipulagoes
de microrganismos por forma a torna-los armas biologicas mais eficazes. Manipulagoes
essas que vao desde a insercdo de genes, que conferem resisténcia a varios antibioti-
cos, até cenarios mais futuristas, relativos a criagao de armas biologicas geneticamente
manipuladas. Apesar desse universo, ainda ficcional mas, quica a décadas de se tor-
narem realidade, existem novos tipos de substancias com potencial para uso militar e
terroristas que merecem referéncia. Vejamos, por exemplo, alguns mediadores celula-
res, denominados vulgarmente de “bio reguladores”. Estes peptidos, sao compostos
organicos essenciais para 0 corpo humano mas cuja escassez ou excesso no orga-
nismo tem efeitos negativos. Até agora, a manipulagao com fins militares destas subs-
tancias apresentava inumeras dificuldades, como elevados custos inerentes a sua
producdo, dificil adaptagdo a mecanismos de difusdo e uma elevada sensibilidade ao
meio exterior.
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Recentemente, um relatorio da Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos
da América apresenta alternativas tecnoldgicas para ultrapassar esses obstaculos,
nomeadamente através da insercdo de genes que codifiquem proteinas relacionadas
com estes mediadores celulares em microrganismos ou 0 recurso a sistemas de vei-
culagdo que utilizem a microencapsulagdo. O uso destas substancias envolve-se de
alguma preocupagao dado que estas tém uma agao rapida (varia entre minutos e horas)
e nao deixam vestigios. Acrescente-se ainda a possibilidade de estes compostos orga-
nicos poderem exercer uma sinergia com agentes bioldgicos tradicionais ou, inclusi-
vamente, serem manipulados para a¢oes especificas, no que diz respeito a duragao ou
poténcia.3 Receios semelhantes existem relativamente a possibilidades de produgao
de novas toxinas, com maior grau de mortalidade.

Existe outra inovagdo no ramo da biotecnologia que levanta sérias preocupa-
¢Oes, a chamada biologia sintética. Em 2002, uma equipa de cientistas da Univer-
sidade de Nova lorque —com financiamento do Pentagono — recriava, em laboratdrio,
0 virus da poliomielite. Tal foi alcangado recorrendo ao genoma do virus (retirado
das listagens existentes na internet) e a posterior encomenda das respetivas sec-
¢Oes de ADN a empresas privadas. O material genético foi reunido em laboratorio
e posteriormente foi “construido”, de forma artificial, o virus da poliomielite. Os
cientistas envolvidos no processo, referiram que procedimentos semelhantes pode-
riam ser usados para recriar artificialmente o HIV ou o virus da hepatite C. Qutros
procederes poderdo, no futuro, permitir a recriacdo de agentes bioldgicos através
da manipulagdo genética de virus com perfil genético semelhante, criando um
potencial bélico.*

Vejamos agora o impacto de algumas inovagoes da biociéncia, ao nivel da bios-
seguranca. O caso particular da biologia sintética representa um dos maiores desa-
fios a este setor. Sem esquecer as inumeras potencialidades que esta nova area
cientifica podera trazer, ha que ponderar os riscos para a biosseguranga. Num pri-
meiro plano, retira qualquer relevéncia aos aspetos de seguranca fisica da biosecu-
rity, dado que o acesso fisico ao agente patogénico deixa de ser relevante. Por outro
lado, o surgimento da biologia sintética—acompanhada da livre circulagdo de infor-
macado relativa aos genomas de microrganismos — podera criar problemas relacio-
nados com a proliferagdo bioldgica digital (termo recentemente criado referente a
circulagdo de informacao cientifica, em formato digital, com potencial uso bélico).
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Caso se opere a disseminagado de conhecimentos e tecnologias que permitam a
criagdo sintética de microrganismos, poder-se-a equacionar de uma nova modali-
dade dentro da biosecurity, responsavel pelo controlo da disseminacéo de informa-
¢do relevante. Tal pressuporia a criagao e a centralizagdo de uma base de dados com
toda a informacao disponivel e relevante, acessivel as institui¢des publicas e priva-
das —a Organiza¢ao Mundial de Satde poderia ser um excelente local de acolhimento
de tal iniciativa.

Outro risco securitario patente no episodio de criacdo artificial do virus da polio-
mielite, esta relacionado com a venda de sequéncias de ADN por encomenda. Artigos
recentes alertam para o facto de poucas empresas, dedicadas a esta atividade, faze-
rem um controlo efetivo sobre 0s seus clientes e sobre as respetivas encomendas.
Tendo em conta a disseminagao deste tipo de empresas, sera oportuno refletir sobre
0 interesse em criar legislagdo e ferramentas para exercer algum controlo face a
estas transagoes.

As constantes inovagdes biotecnoldgicas e a sua potencial aplicagdo em micror-
ganismos com uso bélico levantam, igualmente, preocupagoes ao nivel de detecao.
A probabilidade de serem produzidos novos agentes bioldgicos ou novas toxinas
pode trazer dificuldades ao nivel da vigildncia epidemioldgica e na aplicagdo de
contramedidas médicas, tendo em conta eventuais mudancas nos padroes de
desenvolvimento da doenca. Por outro lado, com a crescente miniaturizagao e dis-
persdo geografica dos equipamentos relevantes, existira uma maior dificuldade de
controlo destes. Se nos colocarmos num cenario pessimista, sera pertinente pon-
derar sobre a necessidade dar inicio a credenciacao e registo de individuos assim
como instituigdes, publicas ou privadas, que lidam com microrganismos e/ou toxi-
nas que podem ter usos militares ou terroristas. Tal desiderato ndo tera como
propdsito limitar a investigagao cientifica ou médica, mas sim de saber que tipos
de agentes patogénicos sdo trabalhados e/ou manipulados e quais as instituicoes
que os detém.

Nao é proposito deste texto demonstrar que as inovagdes na area da Biotecno-
logia sdo inerentemente perigosas. Recentes descobertas de novas técnicas e tec-
nologias tém uma vasta aplicagdo com o mais nobre dos fins. No entanto, tera que
existir a percecdo de que tais potencialidades poderdo ter usos que podem pdr em
causa a saude publica. Enquadrado nesta possibilidade, algumas das consideragoes
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tecidas ndo pretendem inibir o uso destas novas metodologias mas sim promover
0 Seu uso responsavel, ndo so através da atualizagdo da moldura legislativa, bem
como, caso necessario, dos codigos de bioética ja existentes e adotados pelos
profissionais da area
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engenharia genética (também denominada tecnologia de DNA recombinante)

permite a transferéncia de genes de um organismo para outro, sem que seja

necessaria compatibilidade sexual. Como resultado, um organismo geneti-
camente modificado (OGM) contera caracteristicas modificadas ou adicionais, codi-
ficadas pelos genes introduzidos/ alterados.

A aplicac@o da engenharia genética ao melhoramento de plantas e producdo ali-
mentar tem vindo a tornar-se, cada vez mais, uma pratica comum. De acordo com o
relatorio de 2010 do ISAAA (International Service for the Acquisition of Agri-Biotech
Applications) a area plantada entre 1996 e 2010 excede ja o bilido de hectares’.

Até a presente data, na Unido Europeia, 3o apenas 5 as culturas geneticamente
modificadas (GM) aprovadas para consumo humano — a soja, o milho, a colza, o
algodao e o milho — e basicamente duas as caracteristicas que se tém introduzido
nestes novos alimentos, a tolerdncia a herbicidas e a resisténcia a insetos (http://
WWW.gmOo-compass.org).

Os beneficios desta nova tecnologia sao potencialmente ilimitados e tém vindo
a ser comprovados através da producdo de espécies vegetais mais produtivas, mais
nutritivas, mais resistentes a pragas, com amadurecimento retardado etc. Apesar
dos comprovados potenciais beneficios, a utilizagcao da tecnologia de DNA recom-
binante, na producao de alimentos, tem levantado enorme preocupagao por parte
dos consumidores.

De forma a garantir um elevado nivel de protecdo da saude, bem-estar, e inte-
resses dos consumidores e a evitar potenciais riscos para o ambiente, tém sido
desenvolvidas diretivas/ recomendagdes, com consenso internacional, para a ava-
liagao da seguranca dos alimentos derivados de OGM’s.
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A EFSA (European Food Safety Authority) langou, em Abril de 20112, um guia
para a andlise de risco de alimentos e racOes derivados de plantas geneticamente
modificadas.

0 conceito de equivaléncia substancial é o principio base para a avaliacdo da
seguranca alimentar de produtos GM, e baseia-se na comparagao destes ultimos
com controlos adequados, tendo como pressuposto subjacente de que as culturas
tradicionais tém uma historia de uso seguro para os consumidores e ambiente. Nesta
comparagao, pretende-se identificar diferencas esperadas e inesperadas entre a
planta GM, em teste, e 0s seus controlos, tendo em conta a variabilidade natural das
plantas.

Antes do teste comparativo referido acima, a analise de risco de um dado pro-
duto geneticamente modificado comega com a sua caracterizagdo molecular. Esta
caracterizacao molecular permite determinar as caracteristicas mais relevantes a ter
em conta na andlise comparativa, deve ser efetuada pela entidade que pretende
colocar o produto no mercado e deve incluir informagdo acerca: dos métodos utili-
zados na modificagdo genética; da fonte e acidos nucleicos utilizados na transfor-
macdo; da natureza e fonte dos vetores utilizados; das caracteristicas que foram
introduzidas e/ ou modificadas; das sequéncias efetivamente introduzidas/ deletadas
ou alteradas; da expressao e estabilidade genética das sequéncias inseridas e/ou
modificadas e da estabilidade fenotipica da planta geneticamente modificada.

A analise comparativa subsequente requer a aplicagao de dois testes comple-
mentares: o teste das diferencas e o teste das equivaléncias.

O teste das diferencas é utilizado para verificar se a planta GM em estudo, para
além das caracteristicas introduzidas, é ou ndo diferente do seu controlo e se pode,
ou ndo, ter potencial para vir a causar efeitos adversos.

0 teste das equivaléncias serve para avaliar se as caracteristicas agronomicas,
fenotipicas e de composicao da planta GM caem na gama de variabilidade natural.
A gama de variabilidade natural é estimada com base num conjunto de variedades
ndo geneticamente modificadas com histdria de utilizagéo segura.

Quando ndo é possivel encontrar um controlo adequado a utilizar no teste com-
parativo, deve ser efetuada uma andlise exaustiva da composicgdo e seguranca ali-
mentar da planta GM e produtos derivados. Este facto pode acontecer, por exemplo,
quando a planta que originou 0 OGM ndo tem uma histdria de uso seguro (por
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exemplo quando o objetivo é a anulagdo de um alergénio) ou quando se pretende
alterar significativamente a composicgao nutricional de uma planta.

Para além dos efeitos intencionais, e esperados, que conferem a planta geneti-
camente modificada as caracteristicas desejadas, podem ocorrer também efeitos
nao intencionais e inesperados. Estes efeitos inesperados podem ser parcialmente
previstos com base no conhecimento que podemos ter acerca da posigdo de inser-
¢do do transgene, da funcgdo das caracteristicas inseridas, ou do seu envolvimento
nos caminhos metabolicos; no entanto, ha casos em que estes efeitos ndo se podem
prever, devido ao escasso conhecimento acerca da regulagdo génica e das interagoes
gene-gene.

Existem basicamente dois tipos de estratégias possiveis para a identificagdo dos
potenciais efeitos secundarios inesperados resultantes da modificagdo genética (efeitos
pleiotropicos): a) a identificacdo de alteracOes na expressao de compostos especificos;
b) a utilizagdo de métodos que permitam fazer um rastreio geral de todas as potenciais
modificagOes inesperadas®. Na primeira aproximagao, normalmente a utilizada na ava-
liagdo dos produtos GM a comercializar, para cada modificacdo efetuada, devem ser
realizados estudos que terdao como alvos um certo nimero de nutrientes chave, tais
como proteinas, carbohidratos, gorduras, vitaminas e outros compostos nutricionais/
anti nutricionais, os quais se modificados inadvertidamente poderao afetar o valor nutri-
cional, e subsequentemente a segurancga do alimento modificado. A segunda aproxima-
¢ao, tem vindo a ser proposta com o fim de aumentar as possibilidades de detecao de
efeitos inesperados e tem como objetivo a realizagdo de um rastreio de modificagoes
potenciais na fisiologia do organismo modificado a diferentes niveis de integracao celu-
lar: modificagOes potenciais a nivel do genoma, durante a expressao génica e traducao,
e ao nivel das vias metabdlicas. Esta nova abordagem explora a utilizagdo de novas
técnicas de andlise global — gendmica, transcritomica, protedmica e metabolomica —e
é recomendada como um complemento aos métodos padrao.

A intensa contestagao por parte de grupos que consideram os alimentos gene-
ticamente modificados como a causa dos aumentos de alergias bem como poten-
ciais causadores de outros efeitos nocivos conduziu a uma anélise de risco dos OGM
extremamente cara e exaustiva.

No entanto, estranhamente, a intensa contestacgdo aos alimentos GM tem con-
trastado com a aceitagdo de outras plantas, também com genoma alterado, mas que
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ndo sao consideradas geneticamente modificadas, por exemplo, plantas que foram
melhoradas por utilizagdo de técnicas de mutagénese.

Se fizermos uma pesquisa na base de dados da Divisao de Técnicas Nucleares em
Agricultura da FAO/IEAE (Food and Agriculture Organization of the United Nations/ Inter-
national Atomic Energy Agency), verificamos que ja existem 409 variedades de arroz,
obtidas através do uso de diferentes tipos de agentes mutagénicos, libertadas oficialmente
(http://mvgs.iaea.org/). Se realizarmos uma pesquisa com o fim de determinar quais as
variedades de arroz GM libertadas até ao momento em todo o mundo (http://www.gmo-
-compass.org/eng/gmo/db/ e http://cera-gmc.org/index.php?action=gm_crop_database)
verificamos que ndo foi aprovada, na Europa, qualquer variedade de arroz GM para con-
sumo humano e que existem apenas 3 variedades de arroz GM aprovadas no mundo.

Se as espécies mutagenisadas sdao muito mais comuns que as GM e se sabemos
que a mutagénese origina um nimero indeterminado de rearranjos genéticos, por-
qué tanta discrepancia na percecdo de risco no que diz respeito a mutagénese e
transgénese?

Devera a avaliagdo da seguranca alimentar dos alimentos geneticamente modi-
ficados ser diferente da dos alimentos melhorados por utilizagdo de técnicas moder-
nas de melhoramento convencional?
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Desde tempos imemoriais, queremos saber. A par do desejo de narrar a sua
prépria histéria, a Humanidade anseia compreender o0 que a rodeia. Fundada no
plano analitico, a ciéncia hoje avanga no sentido de uma interagao transformadora,
tanto do sujeito como do seu objeto. Ja nao estamos apenas perante o cientista que
observa e descreve, mas perante 0 homem que manipula, modifica, inova.

Fruto dos avangos da ciéncia, 0s séculos XIX e XX assistiram ao surgimento de
um sem-numero de tecnologias que, aplicadas a areas como a industria e a saude,
ajudaram a moldar o mundo moderno.

Na definicao propugnada pela Royal Academy of Engineering, “A biologia sinté-
tica procura desenhar e obter, mediante engenharia, produtos com base bioldgica,
instrumentos e sistemas novos, assim como redesenhar sistemas bioldgicos natu-
rais ja existentes”.

A biologia sintética surge hoje com a promessa de novas e benéficas aplicacoes
ao servigo da sociedade, na salde, na industria, na economia. No entanto, a possi-
bilidade de sintese em laboratdrio de partes de sistemas bioldgicos, ou a construgdo
de modelos de sistemas biologicos diferentes das que existem na natureza, nao pode
deixar de suscitar dividas sobre o comportamento dessas novas entidades num
ambiente ndo estanque.

Tendo ainda em consideragao a possibilidade do uso dual dos procedimentos e
técnicas, a biologia sintética, por todos 0s seus usos potencialmente benéficos, pode
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no entanto constituir uma ferramenta para a produgao intencional de novas realida-
des com potencialidade destrutiva para os seres humanos, outros seres vivos e 0
meio ambiente.

Em areas emergentes como esta, o paradigma da relagdo entre a investigacao e
a reflexdo ética tem vindo a sofrer uma importante mudanca. A ciéncia evolui e a
bioética reflete, mas ja de forma integrada e em estreita articulagdo com a investiga-
cdo cientifica. Reflete sobre realidades abertas nestes novos campos, antecipando as
possibilidades, avaliando os riscos e beneficios potenciais e avangando com propos-
tas, convocando ao dialogo perspetivas diversas — cientistas, filosofos, stakeholders,
sociedade.

Na profunda consideracao sobre o que significa a vida, agora manipulavel, e em
particular como considerar a criagao de vida artificial, urge desde logo saber se este
tipo de investigacdo estd moralmente justificado, e que posicao deve ser assumida
relativamente aos produtos e aos procedimentos respetivos, a luz dos potenciais
riscos que podem implicar.

No cumprimento da sua missao de analise sistematica dos problemas éticos
suscitados pelos progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou
da satde em geral e das ciéncias da vida, com vista além do mais a sensibilizagdo
da populagdo em geral sobre os problemas éticos nestes dominios, o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) e o Comité de Bioética de Espa-
nha (CBE) aprovaram por sua iniciativa, em Qutubro de 2011, um Parecer conjunto
em matéria de Biologia Sintética — Parecer n.° 61/CNECV/2011.

A presente comunicagao pretendeu dar conta dos principais pontos e recomen-
dagdes alcangados por esta reflexdo conjunta no aspeto particular da biosseguranca,
apelando a um set de principios suscetiveis de enquadrar uma resposta adequada
a0s possiveis riscos de modo, ndo a paralisar, mas a realizar a acdo de forma pru-
dente e sustentada.

Foi destacada como importante area para reflexdao neste dominio, a par da refle-
xao sobre o estatuto ontoldgico da vida criada, da responsabilidade do cientista e
da problematica do patenteamento, a questdo da biosseguranca.

No estado da arte atual da investigagdo em Biologia Sintética, foi considerado
que 0S riscos potenciais apenas podem elencar-se no plano da incerteza, essencial-
mente relacionados com a questdo da biosseguranca.
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Com efeito, a possibilidade de recombinar DNA em laboratdrio suscita dividas
sobre o comportamento dessa nova entidade num ambiente ndo estanque. Qual a
sua interagd@o com outros seres vivos e 0S Seus proprios ecossistemas? So porque
se torna possivel, este tipo de investigacdo esta moralmente justificado?

Por outro lado, porqué restringir ou proibir este tipo de atividades, se até hoje
ndo estdo ainda suficientemente delineados 0s seus potenciais riscos, alias de veri-
ficagdo incerta?

E certo que o progresso da ciéncia e da técnica estd indissociavelmente enraizado
na liberdade de investigagdo. No entanto, ndo é possivel conservar as vantagens da
liberdade afastando a correlativa responsabilidade perante as consequéncias, mesmo
que eventuais e remotas, das suas acgoes.

Iniciada por Max Weber como uma ética politica orientada para as consequén-
cias e retomada por Hans Jonas como uma ética aplicada as biotecnologias, a “Etica
da responsabilidade” impGe uma premissa de antecipagao das consequéncias: “Atua
de tal maneira que os efeitos da tua acdo sejam compativeis com a permanéncia de
vida genuina sobre a terra” (Verantwortung Prinzip).

Assim, na consideragdo dos riscos da biologia sintética para a seguranca dos seres
vivos e dos ecossistemas, ambos os Conselhos consideraram que “a utilizag@o de pro-
dutos e procedimentos derivados do uso de técnicas de biologia sintética que nao com-
portem riscos elevados, pode ser prosseguida de forma razoavel, mediante a aplicagdo
de varios principios que proporcionem uma resposta adequada aos possiveis riscos”.

Principios gerais aplicaveis:

Precaucdo — num plano de incerteza cientifica, e na suspeita de que a atividade
submetida a avaliagao pode comportar grandes danos, face a inexisténcia de dados
suficientes sobre 0s possiveis riscos, devemos agir de forma prudente. Esta perspe-
tiva nao defende a paralisacao da agao, mas uma atuagao que preveja medidas orien-
tadas para a avaliagdo, quantificagéo e comunicagao do risco, seguindo-se a adogao
de medidas apropriadas para prevenir 0s riscos e danos especialmente graves.

Autorizagao e Inspegdo — no sentido da avaliagdo do risco ndo centrada apenas
na andlise do produto (real ou supostamente) perigoso ou nos riscos de o colocar
no mercado, mas no sentido de incluir o proprio processo produtivo.
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Principios de “passo a passo” — liberalizagdao de sistemas bioldgicos obtidos
sinteticamente apenas quando a avaliagdo das etapas anteriores revelar que se pode
passar a seguinte sem riscos; e de “caso a caso” —a avaliagao dos riscos associados
a um procedimento ou produto bioldgico deve ser realizada de forma individualizada,
sem generalizagOes excessivas.

Rastreabilidade — para que seja mantido um rastro retrospetivo das entidades e
produtos biologicos obtidos sinteticamente ao longo das cadeias de produgéo e de
distribuicdo, facilitando o controlo da qualidade dos materiais e produtos e a rapida
reagao a efeitos adversos.

Em face desta reflexao, foram propugnadas as seguintes recomendagoes em
matéria de biosseguranca na Biologia Sintética, remetendo-se para o texto do Pare-
cer a sua leitura mais completa:

“1. A biologia sintética oferece um potencial de desenvolvimento que podera
resultar em beneficios para o ser humano e para variados sectores produ-
tivos, pelo que deve apoiar-se o seu desenvolvimento.

3. Em relagdo aos assuntos de seguranca das técnicas de biologia sintética, a
gestdo do risco deve impor-se como uma etapa essencial, (...) Esta pro-
posta (...) implica a necessidade de autorizagdes prévias para o inicio de
toda e qualquer atividade que pressuponha a produgao ou 0 uso destes
produtos, assim como a necessidade de periodicamente realizar controlos
e inspecoes.

4. Todas as atividades relacionadas com a biologia sintética devem realizar-se
de forma gradual, passo a passo, de forma a permitir a avaliagao do seu
impacto... (...)

A avaliagdo destas atividades deve ser realizada de modo individualizado,
0U Seja, caso a caso.

6. (...) Como consequéncia da responsabilidade do cientista, a autorregulacdo e a
transparéncia permitem, através dos mecanismos de participacdo cidadd, uma
prevencao eficaz e eficiente dos riscos inerentes a utilizagdo da biologia sintética

7. As instituicOes de investigacgdo cientifica e as entidades financiadoras deve-
rdo garantir que as equipas de investigacdo possuam o dominio adequado
da técnica e a formacdo ética necessaria.
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9. Recomenda-se a criagdo de uma comissdo nacional de biosseguranga encar-
regada de controlo, supervisdo e seguimento das atividades relacionadas
com as biotecnologias emergentes, entre elas a biologia sintética, ou a atri-
buicdo destas competéncias a outras comissoes ja existentes e devidamente
adequadas para este efeito. Estes 6rgdos colegiais poderdo também desem-
penhar fungdes executivas, emitir pareceres vinculativos nos casos previstos
na lei ou assumir tarefas de assessoria. Todos 0s projetos que se aprovem
nesta area deverdo ter parecer favoravel, prévio, de uma instituicdo com
competéncia para o efeito.”

Base da comunicacao:

Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, Comité de Bioética de
Espanha — Parecer n.° 61/CNECV/2011, de 14/10/2011, de que foram relatores 0s
Professores Ana Sofia Carvalho e Carlos Romeu Casabona — disponivel o texto
completo do Parecer em www.cnecv.pt de www.comitedebioetica.es.
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missao do GIPS foi atribuida pelo diploma legal de constituicao da forga e refere

que o GIPS tem como missdo executar agdes de prevencao e de intervengao

de primeira linha em todo o territorio nacional, em situagOes de emergéncia de
protecdo e socorro, designadamente nas ocorréncias de incéndios florestais ou de
matérias perigosas, catastrofes ou acidentes graves.

Para cumprimento da missao o GIPS organizou-se com um Comandante e num
2.° Comandante, um Estado-maior normal nas Unidades Militares, em 7 Companhias
de intervengdo de protecdo e socorro ao longo do Pais, num subagrupamento de
montanha na Serra da Estrela e em especialidades, designadamente a busca e res-
gate em estruturas colapsadas, a unidade especial de operagdes subaquaticas que
inclui as inundacdes, e nas matérias perigosas NRBQ (HAZMAT), esta ultima que
actua perante situagdes que envolvam qualquer matéria perigosa.

A especialidade de matérias perigosas esta organizada com um oficial coorde-
nador, um adjunto, uma Sec¢@o de reconhecimento e protecdo, uma secgao de
intervengao e uma seccgdo de material e descontaminacgdo. Tem atualmente capaci-
dade de detecdo e amostragem RBQ; para Busca e Salvamento em ambiente RBQ,
Selagem e vedacdo de fugas em ambiente RBQ, Contencdo de derrames, Trasfega
de produtos e matérias perigosas, Recolha e transporte de substancias B/Q, Des-
contaminacgao Individual e coletiva. Dispde ainda de um Laboratorio improvisado de
campanha para analises R/Q e capacidade para Protecdo Individual.

Entrando no bioterrorismo partimos de uma defini¢do possivel como sendo uma
Ameaca deliberada com agentes bioldgicos em que podem ser utilizados facilmente
agentes biol6gicos como arma de destrui¢ao de massas, que apresenta Custos redu-
zidos e cujo objetivo é de provocar 0 medo e 0 panico na populagdo, desabilitar a
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autoridade, a economia e a auto estima de um povo, pelo que provoca a angustia de
estar perante um adversario ndo visivel.

Até certa altura o tratamento ou manuseamento das matérias perigosas era feito
ao critério de cada Pais (por exemplo acido ou gasolina eram embalados e trans-
portados de forma e em quantidades diferentes).

Houve por isso a necessidade de uniformizar e regrar procedimentos, pelo que a
ONU assumiu a tutela das matérias perigosas a nivel internacional através do Conce-
lho Econdmico e Social das Nagoes Unidas, 0 ECOSOC (United Nations Economic and
Social Council). Este ECOSOC estabeleceu o comité de peritos no transporte de maté-
rias perigosas, o denominado TGD ou Commitee of experts on the transport of dan-
gerous, que definiu, em conjunto com a Agencia internacional de energia atdmica, a
IAEA (International Atomic energy agency), o sistema de classificagdo e etiquetagem
harmonizado e global, o GHS ou Globally Harmonised system of classification and
labeling. Por fim regista-se a criagdo de um orgdo para rever 0s acordos e tratados de
2 em 2 anos, a Comissdo economica para a Europa (UNECGE), o que faz com que cada
pais também reveja esses acordos e tratados, uma vez que sao vertidos na lei de cada
um dos estados e sao especificos para cada tipo de transporte. Assim para o transporte
Aéreo existe a Associacao Internacional de Transporte Aéreo (IATA) e Organizagdo de
Aviacdo Civil Internacional (OACI). Para o transporte terrestre ha o Acordo Rodoviario
de transporte de matérias perigosas (ADR). Para o transporte maritimo o Cdodigo da
organiza¢ao maritima internacional (IMDG — CODE) e Transporte de matérias perigo-
sas por via maritima em aguas interiores (ADN). Por fim e para o transporte ferrovia-
rio ha o transporte de matérias perigosas por via ferroviaria (RID).

A GNR e o GIPS exercem especial incidéncia no transporte terrestre (ADR) e
transporte ferroviario (RID).

Em caso de incidente com matérias perigosas o GIPS actua sob coordenagdo da
ANPC ou das organizagdes de protecao civil de cada pais europeu. Para o efeito ja
esta inscrito na organizagdo ACR5 — additional capacity reinforcement 5 que envolve
Portugal, Espanha, Grécia, Italia e Bélgica.

Em termos de enquadramento e doutrina o GIPS aposta na autoformacdo (até
pelas dificuldades economicas atuais) e esta pronto a executar agoes de ambito
policial no Transporte e Armazenamento de Matérias Perigosas; acoes de Primeira
Intervengdo em ambientes contaminados: com uma Célula de previsdo NRBQ, Busca
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e detecdo de substéncias perigosas, Busca e Regate de vitimas e Descontaminacgao.
Como exemplos de Descontaminagdo estamos habilitados a efetuar descontamina-
¢do Pessoal, de Material ou Equipamentos, de Vitimas, de Viaturas, descontamina-
¢do de Massa, de Terreno e de cadaveres.

No @mbito da formacdo permanente temos cursos de MP/NRBQ Nivel I: que
aposta na Primeira Intervencgdo e formagdo ADR — Nivel | e Cursos de Nivel II, com
formagdo em Célula de comando, Previsdes de Contaminagdo e ADR — Nivel II, que
implica a capacidade de Conselheiro de Seguranca de Matérias Perigosas. Ambas
as formag@es implicam formacdo em Areas Especificas (Nuclear ou Radiolégico,
Quimico, Bioldgico e Descontaminagdo) e areas gerais como a Tactica Policial, a
Legislagao e os Equipamentos.

Dispomos atualmente dos seguintes meios:

—Humanos: 15 militares especialistas no comando em Lisboa e 15 militares
especialistas espalhados pelo territorio nacional.

— Viaturas: 2 viaturas de apoio tipo mitsubishi L200, 1 laboratdrio movel - iveco,
1 blindado de reconhecimento —iveco, 1 unidade de intervencao rapida — mit-
subishi canter e 1 unidade de intervencdo téctica — iveco — trakker.

— Equipamentos de identificacdo e recolha: hazmat id (quimicos) e primealert
(bioldgicos)

— Equipamentos de deteccao: GASALERT 5 PID e HGVI (detetores de gas perigoso);
APAC (detetores de quimicos); 6150 Automass AD 2 e Multirad LLR (medem
radiagdo) o Leitor Registador de dosimetria x tom e o Dosimetro Sor/t

Além da instrugdo permanente efetuamos varios tipos de treino, nomeadamente
em espagos confinados em que delimitamos, sinalizamos e por fim intervimos,
nestes casos com sistema de ar a distancia. Treinamos na selagem de cisternas com
varios tipos de ruturas, o tamponamento por exemplo de esgotos, a descontamina-
¢do, a descontaminagao improvisada, mesmo em locais em que a mesma é impro-
vavel, a descontaminagao de viaturas e de vitimas e, por fim a descontaminagao de
terrenos.

Acabo com o lema do GIPS — “se fosse facil ndo era para ngs”.



0 Contributo do Exército Portugués
para a Biosseguranca em Portugal

CAPITAO JOSE FREITAS
Laboratério de Defesa Bioldgica
Ministério da Defesa Nacional

O Laboratorio de Bromatologia e Defesa Bioldgica do Exército (LBDB) resultou
de um projeto 1&D financiado pelo Ministério da Defesa Nacional tendo sido inau-
gurado no dia 13 de Fevereiro de 2006. O Laboratorio esta sob a dependéncia do
Centro Militar de Medicina Veterindria da Direcdo de Sadde do Comando da Logis-
tica. O LBDB contém na sua organica interna 2 laboratdrios com missoes e carac-
teristicas especificas (embora complementares): o Laboratdrio de Bromatologia
(LBrom) e o Laboratorio de Defesa Biologica (LDB).

0 Laboratorio de Defesa Bioldgica (LDB) é um laboratorio de seguranca bioldgica
nivel 3 (BSL 3), e possui como principais caracteristicas técnicas diferenciais uma sala
de pressao negativa com antecadmara de acesso pressurizada servidas por um sistema
AVAC com 100% de redundéncia, autoclave de duas portas para laboratorio BSL3, e
um isolador com capacidade para realizagao de ensaios de descontaminacao.

O Laboratorio de Defesa Biologica (LDB) tem como principal missao a imple-
mentagao e o desenvolvimento de metodologias para a detecgdo, identificagao e o
estudo de agentes microbiologicos passiveis de serem usados em actos de guerra
e terrorismo. O LDB colabora, de acordo com diretivas superiores, na vigilancia
epidemioldgica dos agentes bioldgicos passiveis de serem usados em actos de
guerra e terrorismo. O LDB promove atividades e protocolos de colaboragao técnico-
-cientifica na area de seu interesse, com instituicdes de investigagao e de ensino
superior, e promove a elaboragdo de projetos no @mbito I1&D a submeter a aprovagao
superior em matérias relacionadas com a defesa bioldgica. No @mbito do projeto
Advanced HEImet and Devices (AHEAD) financiado pela European Defence Agency
(EDA), o LDB integrou um consorcio europeu formado por parceiros alemaes, ita-
lianos, polacos e portugueses. Entre as vdrias tarefas cumpridas no &mbito deste
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projeto, o LDB estabeleceu uma base de dados detalhada sobre 0s equipamentos
comercialmente disponiveis para detecao de agentes biologicos, um road-map das
principais tecnologias de detecdo Bio existentes e testou varias das plataformas de
detecdo/identificagdo de agentes biologicos comercialmente disponiveis. Deste
exemplo se infere que os contributos dos projetos I&D desenvolvidos no LDB tém
relevancia operacional para o Exército refletindo-se diretamente nas suas capacida-
des de resposta no contexto da Defesa NBQR no que diz respeito a defesa biologica.
Atualmente, o LDB trabalha no projeto DECON, financiado pelo CINAMIL (Centro de
Investigacdo da Academia Militar), cujo objetivo é o estudo da descontaminagao de
superficies contaminadas por esporos, recorrendo a utilizagao de aerossois de pero-
xido de hidrogénio e de dcido peracético, e integra um consorcio europeu no ambito
do projeto SNIFFER.

0 LDB possui uma Equipa Avancada (EqAvLDB) com capacidade para detecgdo
e identificacdo de agentes bioldgicos no terreno (dispde de equipamentos robus-
tecidos portateis para detecdo presuntiva que recorrem as técnicas de imuno-
fluorescéncia, imunocromatografia e PCR"). A Equipa Avangada do LDB tem
capacidade para colher amostras sob as formas sdlida, liquida, e aerossol, nas
mais diversas matrizes ou superficies incluindo superficies porosas como alcati-
fas, e em grandes espacos; a Equipa possui equipamentos de colheita por aspira-
¢do e concentracdo de particulas suspensas no ar. Tem ainda capacidade para
acondicionar as amostras colhidas e para transporta-las para o LDB em condig6es
de seguranca (segundo os Regulamentos UNECE""), atestando a sua cadeia de
custodia. Esta Equipa dispde de conjuntos completos de Equipamento de Protecdo
Pessoal de todas as Classes de protecdo (A, B, C e D). O seu emprego esta essen-
cialmente considerado para a avaliagdo e reconhecimento bioldgico em situacoes
de crise provocadas por libertag0es deliberadas (bioterrorismo e/ou biocrime) ou
ndo-deliberadas (epizootias, epidemias, acidentes com libertagcdo de agentes).
Trata-se de uma equipa com um grau elevado de diferenciagdo técnico-cientifica,
com pegada muito reduzida, constituida por apenas 6 elementos e 2 viaturas
ligeiras. Em situagdes tipificadas, é ativada pelo Centro NBQ do Comando das

" PCR: Polymerase Chain Reaction
" UNECE: United Nations Economic Commission for Europe
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Forgas Terrestres (CFT). A Equipa Avancada do LDB atua integrada no Elemento
de Defesa BQR do Exército (EIDefBQR).

0 Elemento de Defesa BQR do Exército (EIDefBQR) surge no contexto da deter-
minagao do Exército de desenvolver e otimizar o nicho de capacidades operacionais
da Defesa BQR (capacidade para identificar, conter e neutralizar) adaptando-as aos
novos cendrios de intervengdo. O Exército decidiu integrar, articular e desenvolver
as capacidades de Defesa BQR das suas componentes fixa e operacional, a fim de
implementar um Sistema de Defesa BQR para apoio das suas Unidades e de res-
ponder a solicitagdes no quadro da cooperagao militar-civil enquadrada em QOutras
Missdes de Interesse Publico (OMIP) e nas situagoes de calamidade pablica. Neste
sentido, o Exército aprontou no 2.° semestre de 2008 o EIDefBQ (na altura, ainda
sem a valéncia R). O seu emprego rege-se por um plano de operacgoes dedicado
que define os aspetos operacionais de ativagao e emprego, a sua Estrutura e a sua
Organizagdo (Plano Célula). O EIDefBQR é comandado pelo Comando de Forgas
Terrestres (Centro NBQ do CFT) tendo o seu Ndcleo Inicial um grau de prontiddo
de 2 a12 horas 365 dias por ano, e capacidade de auto-sustentagao por 72 horas.
E de realgar que a maioria dos meios materiais e humanos sao cedidos pela Com-
panhia de Defesa NBQ da Escola Pratica de Engenharia sedeada em Tancos (sec¢oes
de reconhecimento NBQR, seccdes SIBCRA, seccoes ligeiras e pesadas de des-
contaminagdo de pessoal e material). Em caso de activagdo da totalidade do Ele-
mento, para além do Nucleo Inicial (que integra a Equipa Avancgada do Laboratorio
de Defesa Bioldgica, 1 Equipa de ReconNBQR, 1 destacamento EOD, 1 modulo de
Policia do Exército e 1 modulo de Apoio Sanitario) serdo ainda empenhados 0s
polos laboratoriais do Exército, meios adicionais de Defesa NBQR e Engenharia
Militar, meios adicionais de Policia do Exército, Apoio Sanitario (incluindo hospita-
lar) e Apoio Logistico. A prontiddo do EIDefBQR é testada através do seu emprego
em Exercicios de Brigada (Rosa Brava) e Exercicios ORION (Exercicio do Sistema
de Forcas Nacional do Exército). Foi recentemente aprovada em sede de Comissao
Nacional de Protecdo Civil a “Diretiva Nacional para incidentes NRBQ” onde consta
a referéncia ao EIDefBQR do Exército como importante meio a considerar em inter-
vengoes deste tipo. Neste sentido, o EIDefBQR participou em Exercicios conjuntos

“ SIBCRA: Sampling and Identification of Biological, Chemical and Radiological Agents



Workshop “Biosseguranca: Situagdo em Portugal” 49

da Autoridade Nacional de Protecao Civil (PTQuake e PROCIV), tendo o seu Ndcleo
Inicial sido pré-posicionado em Lishoa durante a realizagdo da Cimeira NATO em
Novembro 2010.

Em conclusao, a abordagem do Exército Portugués face a ameaca NBQR rege-se
pelo desenvolvimento e implementagao de um sistema de resposta com maxima
autonomia (embora com grande capacidade de cooperagao nacional e internacional)
assente em 3 elementos essenciais: componente investigagdo laboratorial, compo-
nente operacional, e apoio adicional na componente fixa do Exército.



0 Papel da Direccao-Geral da Saude

ANA LECA
Direcgdo-Geral da Satide

Palavras-chave: emergéncia, alerta, disseminagdo, avaliagéo do risco, gestdo do risco,
resposta nacional, medidas de excepgdo, coordenacao e colaboragdo interinstitucional.

Resumo

O papel na resposta a emergéncias em satde publica decorre das competéncias
legais atribuidas a Direccdo-Geral da Saude. O Diretor-Geral da Saude, como Auto-
ridade de Sadde Nacional, é, igualmente, responsavel pelo cumprimento do Regu-
lamento Sanitario Internacional em Portugal.

No processo de alerta e avaliagao do risco, a DGS assegura a monitorizagdo da
informacao através da recolha de dados de multiplas fontes informativas numa pers-
petiva de detecdo precoce de sinais e ameacas a satde publica.

No que se refere a gestdo do risco, em situagdes de emergéncia de sadde publica,
a DGS dirige o sistema e coordena a atividade dos servicos do Ministério da Satde
com intervencao nessa area. A adequacdo da resposta depende, contudo, do nivel de
cooperagao e colaboragdo interinstitucional e com outros parceiros que se consegue
atingir em cada situagao concreta.
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1. Aspetos gerais
1.1. LEGISLAGAO

De acordo com a Lei 81/2009 de 21 de Agosto “...considera-se emergéncia em
saude publica qualquer ocorréncia extraordindria que constitua um risco para a
salde publica em virtude da probabilidade acrescida de disseminacdo de sinais
sintomas ou doengas requerendo uma resposta nacional coordenada.”

Ainda de acordo com a mesma Lei é constituida a Comissao Coordenadora de
Emergéncia (CEE) que “intervém em situagdes de emergéncia de saude publica...
quando se verifique uma ocorréncia ou ameacga iminente de fenomenos relativos a
doencas transmissiveis e outros riscos em salde, cujas consequéncias possam vir
a causar graves consequéncias para a satde publica.”

A CEE é composta pelas seguintes entidades:

a) Membro do Governo responsavel pela area da sadde, que preside, com facul-
dade de delegar no diretor-geral da Saude;

b) Presidentes dos conselhos diretivos das administragOes regionais de salde;

c) Autoridades de saude das Regifes Autonomas;

d) Presidente do conselho diretivo do Instituto Nacional de Emergéncia Médica,
I.P;

e) Presidente do conselho diretivo do Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo
Jorge, |I.P;

f) Presidente do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Salde, I.P;

g) Presidente da Autoridade Nacional da Protecao Civil.

Também a Lei n.° 48/90 (Lei de Bases da Sadde, Base XX — Situagoes de grave
emergéncia) determina que “Quando ocorram situagoes de catastrofe ou de outra
grave emergéncia de sadde, o Ministro da Saude toma as medidas de excegao que
forem indispensaveis, coordenando a atuagdo dos servigos centrais do Ministério
com os orgaos do Servigo Nacional de Satde e os varios escaloes das autoridades
de saude.”
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Ha, assim, seis conceitos-chave na resposta a emergéncias de sadde publica:
risco, disseminacao, resposta nacional, medidas de excecdo, e coordenagao e cola-
boragdo interinstitucional.

1.2. ESTRUTURAS DO MINISTERIO DA SAUDE ENVOLVIDAS NA RESPOSTA A EMERGENCIAS DE
SAUDE PUBLICA

Apesar de, a data deste workshop (Novembro de 2011), o Pais se encontrar numa fase
mudanga no que se refere a organica das estruturas do Ministério da Satde (MS), a DGS,
como entidade de administragdo direta do Estado, é o organismo do MS que coordena o
envolvimento de diferentes estruturas na resposta a emergéncias de satde publica. Nestas
situag0es, articula-se com as autoridades de satde e com as cinco administragdes regio-
nais de saude (ARS), e estas diretamente com as unidades de sadde pablica. (Figura 1)

Em relagdo aos organismos de administracdo indireta do MS, os parceiros mais
frequentemente envolvidos na resposta a emergéncias de satde publica sdo: INSA,
INFARMED e Instituto Nacional de Emergéncia Médica (INEM). (Figura 1)

—— Ministério da Saude ——

| Administragdo directa | | Administragdo indirecta |

1.% circuito da resposta (habitualmente)
| DGS < | 5ARSe2DRS* | | INSA |
* Agores e Madeira

Autoridade de Saiide Unidades de Saiide | INEM |
Nacional
| INFARMED |
| Autoridades de Satide |

Figura 1. Estruturas do Ministério da Saude envolvidas na resposta a emergéncias de sadde
plblica

O circuito de resposta pode tornar-se mais ou menos complicado, em funcdo
da complexidade de situagdes concretas e especificas e dos planos de contingéncia
acordados entre 0s varios parceiros.
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2. A Direccao-Geral da Saude
2.1. CUMPRIMENTO DO REGULAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL

Como membro da Organizagdo Mundial da Satude (OMS), Portugal participou
na revisdo Regulamento Sanitario Internacional (RSI), que foi transposto em lei em
2008 (DR 1.7 série, n.°16 de 23 de Janeiro de 2008).

0 RSItem como objetivo proteger, controlar e dar resposta, em termos de sadde
puablica, a uma propagacao internacional de doencas, utilizando meios proporciona-
dos e limitados aos riscos de salde publica.

O Diretor-Geral da Satde, como Autoridade de Saude Nacional, é responsavel
pelo cumprimento do RSI.

2.2. ARTICULAGAO cOM 0 EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL (ECDC)

A DGS articula-se com o ECDC, agéncia europeia que tem por missao identificar,
avaliar e comunicar riscos atuais e emergentes relacionados com as doengas infec-
ciosas, de modo a reforgar a sua prevencdo e controlo no espago europeu, através
da vigilancia epidemioldgica, de sistemas de alerta, da partilha de conhecimentos e
boas praticas e da implementacao de agdes conjuntas.

A DGS é o “Coordinating Competent Body” (CCB) do ECDC em Portugal, coor-
denando as relagoes oficiais entre 0 ECDC e o pais.

Através do EWRS (Early Warning and Response System), de acesso reservado,
incluido na Rede de Vigilancia e Controlo de Doencas, é possivel receber e emitir
alertas de situagGes com potencial risco para a satde publica, permitindo a comu-
nicagao e cooperagao entre os estados-membros, e respostas de prevengao e con-
trolo adequadas e proporcionadas.

2.3. ALERTA, AVALIAGAO E GESTAO DO RISCO

A DGS assegura e mantém, em permanéncia, a monitorizacao da informagao
através recolha de dados de mdltiplas fontes informativas sobre situagdes de mor-
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bilidade, de mortalidade e fendmenos de salde inesperados, numa perspetiva de
detecdo precoce de sinais e ameacgas a salde publica.
Para tal utiliza o conceito de Epidemic Intelligence que consiste:

a) Na colegao, analise e interpretacdo de dados originados em fontes epidemio-
l6gicas “classicas”, decorrentes de sistemas de vigilancia ja instituidos (dados
de morbilidade, mortalidade, avaliagdo da utilizagao dos servigos de urgéncia,
doengas de notificagdo obrigatdria, notificagoes laboratoriais, etc.).

b) Na monitorizagdo de eventos a nivel nacional (através por exemplo, da ava-
liagao de noticias nos meios de comunicagdo ou dados da Linha Saide 24)
ou a nivel internacional (meios de comunicagdo, websites ou rececdo de
informacao via redes internacionais na area da saude). Estes eventos “captu-
rados” sdao posteriormente apreciados para eventual validagao.

Na DGS, a Unidade de Apoio a Emergéncias de Satde Publica (UESP) é respon-
savel pela detecdo diaria de eventos. A titulo de exemplo, no que se refere a
noticias veiculadas pela televisdo, existe uma sala de monitorizagdo de noticias
com gravagao digital que permite a sua reapreciacao no processo de validagao.
¢) Ainformacgao “classica” e os eventos validados poderdo gerar um “sinal” que,
apos avaliagdo, podera, por sua vez, desencadear um alerta de sadde publica;

d) Perante um alerta ha que proceder, de imediato, & avaliagdo do risco e a defi-

nicdo das medidas de controlo adequadas, isto €, a gestao do risco.

Nesta area especifica, a DGS tem como competéncias:

a) Coordenar e assegurar a vigilancia epidemioldgica a nivel nacional e no qua-
dro internacional nesse dominio, bem como dos sistemas de alerta e resposta
apropriada;

b) Dirigir o sistema de emergéncias de saude publica e coordenar a actividade
dos servigos do MS com intervengdo nessa area, em situagoes de emergén-
cia de saude publica.

Na atual orgédnica da DGS, as unidades organicas mais directamente envolvi-
das, e que trabalham conjuntamente no contexto da resposta a emergéncias de
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salide publica, sdo: a UESP, o Servigo de Prevencdo e Controlo de Doengas € o
Servigo de Epidemiologia e Estatisticas de Salde.

Em funcdo de riscos especificos havera o envolvimento de outras unidades,
como por exemplo, a Divisdo de Saude Ambiental no caso de emergéncias que
impliquem, por exemplo, radiagGes ou fendmenos climaticos, ou a Divisdo de Segu-
ranga do Doente nas situacgOes relacionadas com infegdes associadas a prestagao
de cuidados de saude ou resisténcia aos antimicrobianos.

Também importante é a colaborag@o do Centro de Atendimento do SNS - Linha
Saude 24 (cuja coordenacao é da responsabilidade da DGS), que em determinadas
emergéncias de saude publica tem um papel fundamental na detecao e referencia-
¢ao de casos, havendo muitas vezes necessidade de consensualizar modificagdes
dos algoritmos de decisdo para aumentar a capacidade de detecao.

A possibilidade de comunicagdo direta dos profissionais de satide com um
médico da DGS (ou colaborador médico) com disponibilidade de atendimento tele-
fonico 24 sobre 24 horas, tem sido um instrumento de apoio no decurso de algu-
mas situagdes especificas.

Esta possibilidade de resposta a profissionais, no decurso de emergéncias, é
histérica. Iniciou-se em 2003 com a SARS, continuou em 2005 com a febre hemor-
ragica de Marburg, em 2008 com o Dengue, e em 2009 durante pandemia de gripe
(H1N1)2009. Mais recentemente, voltou a funcionar no decurso do surto por E.coli
0104, que ocorreu na Alemanha, tendo havido casos epidemiologicamente relacio-
nados em outros paises.

Aarticulagdo e colaboragdo entre a DGS, INSA, autoridades de satde e unidades
de sadde, tém sido uma constante ao longo dos anos, permitindo a concretizagao
de inquéritos epidemioldgicos e avaliagao laboratorial em tempo til, quando neces-
sario para uma resposta eficaz.

2.4. COMUNICAGAO E INFORMAGAO
Na perspetiva da resposta a emergéncias em salde publica, a DGS tem, como

anteriormente referido, competéncias em todo o circuito da gestao do risco, desde
a detecdo a resposta, sendo relevante o papel dos parceiros internos e externos.
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A DGS é responsavel pela comunicacdo nas situagdes de identificagdo de crise
de salde publica, face a alertas nacionais ou internacionais. Para além da comuni-
cacdo a nivel interno, a DGS tem, neste contexto, um papel primordial na comuni-
cacdo externa interinstitucional a nivel nacional, europeu e mundial.

A emanacgdo de normas, orientagoes e informacgoes, divulgadas através do site
(www.dgs.pt) constituem elementos fundamentais para uma atuagdo atempada e
coordenada, a nivel nacional.

A participagdo e comunicagdo através das redes europeias (ECDC/EWRS), e
mundiais (OMS/RSI) tém permitido a recec@o e emanagdo de informacao relevante
na area das emergéncias em salde publica.

A DGS tem ainda responsabilidades na informagdo aos meios de comunica-
¢do e ao publico em geral. Nesta area destacam-se os comunicados e producdes
audiovisuais (por exemplo videos) disponiveis no site. Também a participacao
de elementos da DGS em programas de elevada audiéncia na televisdo e radio
e a concessdo de entrevistas a imprensa, tem sido importante no &mbito de uma
informacdo transparente e adequada em situacOes de emergéncias em satde
publica.

Detecgao (sinal)
4

Avaliagao (analise) Risco

Orientacdes técnicas
Recomendagdes Resposta Risco

4 Anoio técnico o
Preparacao (com parceiros internos

Risco

Disseminacao da informagao/Comunicacao
Nivel Nacional - Ligagao e colaboracao com todos os parceiros internos (MS) e externos

Nivel Europeu (ECDC, HSC) Piblico

Nivel Mundial (OMS, RSI) Media| « contacto
* Comunicados
* www.dgs.p

Esquema 2. DGS: resumo grafico dos processos de alerta, avaliagdo, gestdo do risco e
comunicagao, em situacdes de emergéncia em salde publica
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3. Conclusao

A experiéncia ja adquirida em sucessivas emergéncias de sadde publica, desde
1997 com a gripe avidria em Hong Kong e, em particular depois de 11 de Setembro
de 2001, no processo de identificagdo, monitorizagdo, vigilancia epidemiologica,
clinica e laboratorial, bem como na ligagdo e colaboragdo com parceiros internos
(MS) e externos na preparacdo de respostas adequadas, permite, atualmente, avaliar
o funcionamento e produgao da capacidade instalada em Portugal.

Essa avaliagdo devera ser o motor da melhoria continua nesta articulagdo de
modo a que 0S processos sejam cada vez mais céleres e as respostas cada vez mais
eficazes.

Como disse Julio César ‘Alea jacta est’ (os dados estao langados).
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Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge

Instituto Nacional de Sadde Doutor Ricardo Jorge (INSA) fundado em 1899

pelo médico Ricardo Jorge é um laboratério do estado que tem uma tripla

missdo no sector da sadde, laboratdrio nacional de referéncia e observatorio
nacional de satde. Assegura também a investigacao e lidera a vigilancia na area das
doencas emergentes e reemergentes, e é laboratorio de referéncia para emergéncias
de risco biol6gico, nomeadamente na detegdo rapida de agentes infeciosos, vigilan-
cia epidemioldgica e formacao.

0 INSA disp0e de unidades operativas na sede em Lisboa, com dois Centros no
Porto (Centro de Sadde Publica Doutor Gongalves Ferreira e Centro de Genética
Médica Doutor Jacinto Magalhdes) e um em Aguas de Moura (Centro de Estudos
de Vetores e Doencas Infecciosas Doutor Francisco Cambournac). Esta instituicdo
tem recursos humanos qualificados, conhecimento cientifico e tecnoldgico e infra
estruturas adequadas para poder trabalhar com agentes infecciosos em seguranga
e desenvolver investigagdo nesta area.

A missdo desta instituicdo incide em contribuir quer no dmbito laboratorial
quer em assisténcia diferenciada para ganhos em sadde publica através da
investigacao e desenvolvimento tecnoldgico, investigagcdo epidemiologica e em
servigos de salde, garantia da avaliagdo externa da qualidade, difusdo da cul-
tura cientifica, fomento da capacidade e formacgdo e assegurando a prestagao
de servigos nos referidos dominios, incluindo a prevengédo de doengas genéti-
cas. Tem como principais fungdes ser um laboratorio de referéncia, laboratdrio
de estado, investigacdo e desenvolvimento, prestacdo de servigos de saude
personalizados, formagdo e difusdo da cultura cientifica. Para conseguir asse-
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gurar todas estas fungdes o Instituto é constituido por 6 departamentos e varias
assessorias.

Em maio de 2011 foi implementada nesta Instituicdo uma Comissao de Biosse-
guranga que tem como objetivo estabelecer e homogeneizar regras de utilizacdo,
programas de formacao, estabelecer requisitos minimos, entre outras, e assegurar
0 comprimento das regras estabelecidas para os laboratorios de seguranca bioldgica
de nivel 3 (BSL-3). O Departamento de Doengas Infecciosas (DDI) desenvolve ativi-
dades nas areas de bacteriologia, virologia, parasitologia, micologia, imunologia, bem
como no estudo de vetores e doencas infecciosas e é um dos seis Departamentos do
INSA, tem cinco laboratdrios BSL-3. Uma das fungdes principais deste Departamento
é a avaliacdo rapida e rigorosa do surto, para isso ele dispde de quatro unidades com
funcgdes distintas mas com um objetivo unico, sendo elas a Unidade Laboratorial
Integrada, Unidade de Referéncia e Vigilancia Epidemioldgica, Unidade de Investigagao
e Desenvolvimento e Unidade de Resposta a Emergéncias e Bioprepara¢ao (UREB).

Em 2007, na sequéncia da aprovacdo da lei orgénica e dos estatutos do INSA,
dentro do DDI foi criada a UREB, que consiste na resposta de primeira linha em
termos de diagndstico laboratorial, trabalhando em sintonia com os varios labora-
torios de referéncia do INSA e com a unidade laboratorial comum do DDI, e tem
como principais fungoes:

— Colaborar na investigacao e acompanhar a resposta a alertas nacionais e inter-
nacionais;

— Coordenar a resposta laboratorial especializada, rapida e integrada;

— Colaborar com as institui¢Ges parceiras na elaboragao de orientagdes técnicas
e recomendacOes de apoio aos laboratdrios, de suporte a atuagdo em situa-
¢Oes de emergéncia;

— Colaborar com os laboratérios publicos e privados e com redes internacionais,
para articulagdo de uma resposta rapida em emergéncia incluindo a participa-
¢éo em formagoes;

— Aumentar e melhorar a vigilancia e a investigagdo em doencas infecciosas;

— Reforgar a capacidade laboratorial;

— Contribuir para o desenvolvimento da capacidade de comunicagao de risco
entre 0s varios parceiros envolvidos.
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A resposta a emergéncias é da responsabilidade da UREB, e pode ser assegurada
em qualquer uma das valéncias do INSA e é mobilizada em caso de ocorréncias de
origem natural, acidental ou deliberada.

0 INSA foi uma das entidades envolvidas na elaboragdo de planos de Emergén-
cia, nomeadamente em situagdes especificas nacionais como foi 0 caso da expo 98,
Euro 2004, Cimeira da Nato, participou na elaboragdo do Plano Nacional de Emer-
géncia e Protecdo Civil (PNEPC) e na Diretiva Operacional Nacional (DON).

A UREB disp0e de pessoal especializado e com formagao atualizada, promove
periodicamente agoes de formacao internas e externas, rapida mobilizagdo do labora-
torio através de comunicagao por telemovel, email e internet, capacidade logistica para
resposta em situagdo de emergéncia (cinco laboratorios BSL-3), carater prioritario
sobre outras atividades de rotina e investigacao, disponibilizagao imediata de recursos,
stock de reagentes e materiais. Cada vez que se padroniza um protocolo com um
determinado agente temos que comecar a pensar que outro agente podera incluir na
lista, ou seja, qual podera ser o seguinte que podera ter utilizagdo como arma bioldgica
e como podera ser a sua via de disseminacao (alimentos, dgua, aerossais, etc.) Tem
sido um trabalho continuo e laborioso, pois ndo basta implementar uma técnica, tem
de se tera certeza que ela cumpre os critérios de sensibilidade, especificidade e repro-
dutibilidade inerentes a técnicas laboratoriais aplicadas ao diagnostico. Assim anual-
mente, participamos em agdes de controlo de qualidade externos, em parcerias com
laboratorios internacionais, com o objetivo de assegurar a qualidade dos nossos méto-
dos e nos indicar quais as areas que podemos melhorar.

Numa situagdo de emergéncia ha 3 pontos importantes que tm que se abordar:
detetar ou excluir o possivel agente, confirmar e caracterizar para posteriormente
reportar todos os resultados as autoridades competentes. A UREB tem atualmente
implementadas as técnicas de detecdo dos acidos nucleicos de todos 0s microrganis-
mos de classe A que englobam: Bacillus anthracis (carbtnculo), variola major (Variola),
Yersinia pestis (Peste), Francisella tularensis (Tularémia), e os virus das febres hemor-
ragicas (Ebola, Marburgo, Lassa, virus da febre amarela, Rift Valley, Crimeia Congo).

“A ameaca das armas bioldgicas é real e estd a aumentar, conduzida por desco-
bertas e condugoes politicas no Mundo” Miller et al, 2001. Dai que os profissionais
de satde deverao estar preparados para conseguir responder num eventual ataque
de Bioterrorismo.
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Para isto é de toda a importancia que seja implementada uma rede nacional de
biosseguranga de modo a que se saibam todas as localizagGes de laboratorios de
alto risco no pais para que numa eventual emergéncia possamos deslocarmo-nos
em todo o pais, evitando que as amostras sejam transportadas, tendo que se con-
tratar empresas especificas para esse transporte e estar sujeito a horarios, para que
0 objetivo final seja concretizado, facilitar uma resposta rapida.
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m portugués o termo Biossegurancga engloba as definicdes de Biosafety e

Biosecurity pelo que habitualmente é definido como a disciplina que estuda

a manipulacdo segura e a contengao de microrganismos infecciosos e
materiais bidlogicos perigosos. Alguns autores também utilizam este termo para
referirem as medidas institucionais e pessoais de seguranga destinadas a pre-
venir a perda, roubo, mau uso, desvio ou libertagao intencional de agentes pato-
génicos e toxinas. Inicialmente o principal objectivo era assegurar a protecgao
do técnico e do meio ambiente (biosafety); agora as pessoas estdo mais preo-
cupadas com a utilizagdo dos microrganismos e da tecnologia com duplo uso
(biosecurity).

Do ponto de vista laboratorial, a necessidade de cada instituicao ter implemen-
tada uma politica de biosseguranga tem como objetivo principal a prote¢do dos
microrganismos, dos técnicos, da comunidade e do meio ambiente

Na Europa existem diversos organismos e entidades, com diferentes objetivos
e competéncias ao nivel da biosseguranca. Como exemplos temos a Organizagdo
das Nagoes Unidas (ONU), a Organizagdo Mundial de Sadde (OMS), a Unido Europeia
(UE), a Comissao europeia (CE), o European Center for Diseases Control (ECDC), A
Associacdo Europeia de Bioseguranga (EBSA), entre muitos outros.

Cada uma destas entidades tem uma grande preocupacgdo com este tema, tal
como é refletido pelos inimeros documentos, programas de formagdo, foruns que
promovem com muita regularidade.

Ao nivel nacional a preocupagdo com a hiosseguranca varia muito de Pais para
Pais mas salvo algumas excegoes, existe sempre uma entidade nacional com o
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objetivo de coordenar os laboratdrios e assegurar o cumprimento das diretivas
guropeias no que respeita a biosseguranca.

Em Portugal, a implementag¢do de uma politica nacional de biossegurancga tem
sido dificultada por varios motivos.

Em primeiro lugar, o facto de a mesma palavra abranger os dois conceitos, tal
como referido anteriormente. Outro problema deriva de termos de cumprir com
varias diretivas europeias, leis nacionais, acordos internacionais, que por sua vez
estdo adstritos aos varios ministérios.

Convencoes e Protocolos

A Convengao sobre a proibi¢ao do desenvolvimento, producdo e armazenamento de
armas bioldgicas e toxinas (BTWC) e sua destruicao forma parte dos instrumentos de
direito internacional destinados a prevenir 0s sofrimentos causados pela guerra. Ja no
final da Primeira Guerra Mundial, 0 emprego de meios de guerra quimicos e bacteriolo-
gicos foi amplamente condenado e proibido no Protocolo de Genebra de 1925, instru-
mento precursor da Convencdo. Esta convencao foi assinada em Londres, Washington
e Moscovo em 10 de Abril de 1972 e o inicio da sua implementagao ocorreu em 26 margo
de 1975.

Aprovada com vistas a alcancar progressos efetivos em matéria de desarma-
mento, a Convengdo marcou um passo decisivo na proibicao e eliminagdo das armas
de destruicao em massa. Seu objetivo Gltimo é o de excluir completamente a pos-
sibilidade de que agentes bioldgicos e as toxinas sejam utilizados como armas.

Na Convencao esta prevista uma conferéncia dos Estados Partes a fim de exami-
nar o alcance dos objetivos da Convencdo (art. 12). De facto, a Conferéncia reuniu-se
em intervalos regulares desde 1980. Com tal motivo foram aprovadas recomenda-
¢Oes, em forma de declaragdes finais, a fim de potencializar a aplicacdo e a eficacia
da Convencgao.

As declaragoes permitem esclarecer a interpretagao que os Estados Partes devem
dar as disposicbes da Convencgdo, 0s quais sdo, ademais, exortados a facilitar o
acesso a informacao referente aos artigos 1 e 3 e a participar em alguns mecanismos
de aplicacao de certas disposicdes da Convengdo, em particular dos artigos 5 e 10.
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Essas medidas de confianga exigem que um Estado Parte:

— Troque dados sobre 0s centros de investigacao e os laboratdrios, 0s programas
nacionais de pesquisa e desenvolvimento em matéria de defesa bioldgica, assim
como sobre o surgimento de qualquer enfermidade infecciosa e fendmenos
analogos causados por toxinas;

— Promova a publicagao e a utilizacdo dos resultados da pesquisa biologica
relacionada com a Convencdo e favorega 0s contatos entre os cientistas que
trabalham nesse campo;

— Notifique as medidas legislativas, regulamentares ou de outro carater tomadas
para aplicar a Convencéo;

— Informe sobre as atividades realizadas anteriormente no ambito de programas
de pesquisa e desenvolvimento de carater ofensivo ou defensivo;

— Notifique as instalagdes de fabricagao de vacinas.

Essa informagdo devera ser remetida a cada ano a Comissdo de Desarmamento
das Nagoes Unidas, segundo procedimento normalizado, o mais tardar no dia 15 de
abril seguinte ao ano transcorrido.

Em Portugal a implementagdo da Convencao é coordenada pelo Ministério dos
Negocios Estrangeiros.

0 Protocolo de Cartagena tem como objetivo contribuir para assegurar um nivel
adequado de protecdo no dominio da transferéncia segura, manuseamento e utili-
zagao de organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que
possam ter efeitos adversos na conservacao e utilizagao sustentavel da diversidade
bioldgica, tomando também em consideragao os riscos para a saude humana e
com particular énfase no movimento transfronteirico. Aplicado sobretudo nos ali-
mentos transgénicos e na agricultura. Foi assinado em 2000 e a sua implemen-
tacdo, da responsabilidade de Agéncia Portuguesa do Ambiente, iniciou-se em
2004.

0 Regulamento Sanitario Internacional, consiste num conjunto de regras globais
para melhorar a seguranca da satde publica ao nivel nacional, regional e mundial;
Tem como objetivo ajudar a comunidade internacional a prevenir e responder aos
riscos para a saude publica que tenham potencial para se disseminarem global-
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mente. Foi assinado em 2005, e a sua implementagao data de 2007 e a sua imple-
mentacgdo é da responsabilidade da Diregdo Geral de Saude.

Ao nivel das diretivas europeias, as mais importantes sao as diretiva 2000/54/
EC, que tem como objetivo assegurar a protecdo dos trabalhadores de riscos asso-
ciados a exposicdo de agentes bioldgicos no seu ambiente de trabalho e a diretiva
98/81/EC que regulamenta a utilizagdo de organismos geneticamente modificados

Estas diretivas ja foram transpostas para a legislacdo nacional e entre as leis
mais importantes temos a Lei N.° 102/2009, que define o regime juridico da promo-
¢do da seguranca e saude no trabalho, define aspetos que dizem respeito as ativi-
dades de risco, incluindo as associadas a exposi¢do a microrganismos do grupo de
risco 3 e 4, o Decreto-Lei N.° 2/2001, de 04 de Janeiro, que Regula a utilizagdo de
OMG, a Portaria N.° 1036/98, de 15 de Dezembro, que atualiza a classificagdo dos
microrganismos, a Portaria N.° 405/98, de 11 de Julho, que define a classificagdo
dos microrganismos, o Decreto-Lei N.° 84/97, de 16 de Abril, que define o principio
de higiene e seguranca do trabalho e a Portaria 1129/95 de 15 de Setembro, que
aprova a lista de agentes patogénicos e equipamentos de proliferagao biol6gica bem
como regulariza a emissao de certificados internacionais de importagao, exportagdo
e garantia de entrega.

Estas breves referéncias, que nao sdo nem pretendem ser exaustivas, sao exem-
plos de varios mecanismos existentes que podem influenciar a maneira como,
enquanto responsaveis laboratoriais, desenvolvemos a nossa atividade diariamente.
Cada um de nos, com 0s recursos humanos e materiais que temos disponiveis,
estabelecemos no nosso laboratdrio ou institui¢do, 0s nossos programas de forma-
¢do, elaboramos os manuais de seguranca, procedimentos, etc.

Acredito que a biosseguranca ao nivel institucional esta salvaguardada, pois
enquanto utilizadores dos laboratorios, Somos 0s primeiros a exigir que todas as
regras que possam contribuir para a nossa seguranca sejam cumpridas. E ao nivel
nacional? Qual a informacdo disponivel? Sabemos quantos laboratorios BSL-3 exis-
tem em Portugal? E a trabalhar com que agentes e objetivos?

Sera que ndo podiamos colaborar e assim contribuir para a existéncia de uma
cultura nacional de Biosseguranga?

O Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge (INSA), é o tnico laboratdrio
de estado existente no Ministério da Salde e, por definicdo, & um laboratorio de refe-
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réncia, que deve servir de padrdo para outros laboratdrios. A sua participagdo em
projetos e redes europeias que visam contribuir para a melhoria da biosseguranca tem
contribuido muito para a melhoria continua das condig0es de trabalho. Entre as fun-
¢oes do INSA esta representar o Pais em exercicios sobre seguranca laboratorial
coordenados pelo European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), repre-
sentar Portugal nas reunides BTWC, ECDC, WHO, EU, Projetos e redes, etc.

Tem por isso oportunidade de discutir com os seus pares, regularmente, 0s
avangos no campo da biosseguranga. Sabendo que existem outras Instituicoes e
laboratdrios nacionais que podiam beneficiar da partilha destas informacdes, o cara-
ter sensivel por questdes de biosecurity, muitas vezes impede que esta partilha seja
realizada de forma pessoal e fora do @mbito oficial.

A existéncia de uma plataforma onde fosse possivel oficializar os contatos e
definir as regras e modos de partilha de informacgdo, que permitisse harmonizar
procedimentos e reunir num forum os técnicos com experiéncia nesta area, é essen-
cial para o progresso da biosseguranga em Portugal.

E por isso que o INSA apoia e sugere a criagdo de uma rede laboratorial sobre
biosseguranca, de carater nacional que servisse de elo da ligagdo para todos os
laborat6rios de microbiologia portugueses.
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s doencas infecciosas sao doengas emergentes e reemergentes que apresen-
tam uma grande preocupagdo para a comunidade. Atualmente existem fer-
ramentas disponiveis para a detecdo e prevencdo de surtos destas doencas
e o desafio consiste em utilizarmos estas ferramentas da melhor forma.
As doencgas infecciosas podem ser de origem natural, acidental ou deliberada.
Em que as duas ultimas sao resultado da atividade humana por falta de boas prati-
cas de Biossegurancga.

Acidental Deliberada

- Epidemia - Incidentes/Acidentes - Bioterrorismo
- Pandemia laboratoriais

{——— AcdtividadeHumana ——)

Figura 1. Origem das doencas infecciosas.

A exposicao acidental a um microrganismo, devida a um incidente ou acidente
laboratorial, envolve o conceito Biosafety. Enquanto que a exposicao deliberada,
devida a um ato de bioterrorismo, envolve o conceito de Biosecurity.
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Houve varios acontecimentos que funcionaram como um gatilho para a alteracao
da atitude da comunidade cientifica perante a Biosseguranga. Um deles foi o surto
da Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SARS) em 2003, onde ocorreram quatro
casos de infe¢Oes adquiridas no laboratorio. E outro foi o atentado em 2001 nos
Estados Unidos da América, em que foi enviado po branco com esporos de Bacillus
anthracis em envelopes a varias figuras pablicas.

0 que se deve fazer para evitar estes acontecimentos tendo em conta que existem
cada vez mais laboratorios de seguranca biologica de nivel 3 (BSL-3) em Portugal?

Na perspetiva do INSA, temos que nos organizar para que haja coordenacao,
harmonizagdo e implementacdo de uma estratégia de Biosseguranca, para proteger
as pessoas dos microrganismos e 0S microrganismos das pessoas.

“Proteger
— as pessoas
dos microrganismos”
* Coordenagao
* Harmonizagdo Estratégia de
* Implementaao Biosseguranga

— 0S microrganismos
das pessoas”

<>

Figura 2. Estratégia de Biosseguranca.

E sendo 2011 o0 ano para construir novas comunidades de Biosseguranga, decla-
rado pela Associagao Internacional de Biosseguranca (IFBA — International Federa-
tion of Biosafety Associations), que apela para que todos os paises tenham uma
atitude consciente do conceito de Biosseguranga. O apelo alargou-se a todas as
associag0es de Biosseguranga, incluindo a Associagao Europeia de Biosseguranca,
a EBSA (European Biosafety Association), que pede a todos os membros para melho-
rar a sua atitude em relagdo a Biosseguranga bem como aos paises que ainda ndo
tém uma organizagao nacional de Biosseguranca, que considerem formar uma.
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Para responder a este apelo e para implementar uma estratégia de Biossegu-
ranga, sugerimos que haja primeiro a formacdo de uma Rede Laboratorial Portu-
guesa de Biosseguranca, a Lab-PTBioNet, constituida por todos os laboratorios
BSL-3 de Portugal.

Lab-PTBioNet

Figura 3. Simbolo da Rede Laboratorial Portuguesa de Biosseguranca, a Lab-PTBioNet.

A rede constituira uma organizacdo laboratorial nacional, coordenada pelo
INSARJ, e aberta a todos 0s investigadores, técnicos ou outros responsaveis pela
Biosseguranca, dos laboratdrios das diferentes areas. Terd como missao promover
uma politica laboratorial de Biosseguranca e implementar as boas praticas de Bios-
seguranca em todos os laboratdrios BSL-3 de Portugal.

Os objetivos da Rede serao:

* promover as boas praticas laboratoriais na manipulagao de agentes bioldgicos;

e participar no desenvolvimento de normas e procedimentos;

* estabelecer um plano de formacdo na area de Biosseguranca desenvolvido e
reconhecido por todos os laboratorios;

* realizar consultadoria a membros da rede e/ou outros interessados;

¢ construir uma plataforma informatica de acesso restrito a membros;

* e organizar workshops nacionais.
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E quais serdo heneficios que esta rede pode trazer?

conhecimento do nimero de laboratérios BSL-3 em Portugal;

troca de conhecimentos e experiéncias entre os laboratdrios;

reduzir a variabilidade das normas e procedimentos;

obter um plano de formacdo reconhecido por todos os laboratorios da rede

permitindo o intercambio de investigadores e técnicos dos diferentes labora-

torios, em caso de necessidade;

e executar um inventario dos agentes infecciosos, linhas celulares que cada
laboratorio disp0e;

* criar um sistema harmonizado sobre a comunicagao de incidentes e acidentes
em laboratorios;

* e adquirir consultadoria na construc¢ao ou melhoria dos laboratérios de BSL-3.

0 apelo da EBSA inclui também que sejam identificadas as necessidades e falhas
no pais e que todas as areas pertinentes a Biosseguranca estejam envolvidas. Para
iSs0, n6s propomos a formagdo de uma Comissdao Nacional de Biossegurancga
constituida por todas as areas envolvidas na Biosseguranca, e que terd como missao
promover e garantir uma politica nacional de Biosseguranca.

E como objetivos:

 assegurar uma plataforma que integre o parecer de peritos de varias areas;

* promover a Biosseguranga como disciplina curricular nas Universidades;

* aconselhar e apoiar o governo na atualizagao ou implementagdo de nova legis-
lagdo na area da Biosseguranca;

* integrar a Lab-PTBioNet;

* filiar a Comissao a EBSA;

* providenciar a inspe¢ao e auditorias aos laboratorios;

e ¢ promover a certificagdo implementando as presentes normas.

Trazendo como beneficios os pilares de uma Estratégia Nacional de Biossegu-
ranga, incluindo a representagao de Portugal em diversas estruturas internacionais,
e a partilha de informacdo sobre Biosseguranga para a seguranca de todos nos.
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Estratégia Nacional de Biosseguranca

Lab-PTBioNet

(=]
]
S
]
=
=
Tl
7]
[
b=
o
7]
oc

de Portugal

<
&
=
<
S
=
=)
@
17}
173
=
[--]
@
=

Formagao, Educagao,
Legislacao, Inspeccao

©
=
=
S
<
=
o
©
P
&
£
=
o

Parceria e Integragcao
(Sadde Publica, Ambiente, Agricultura, Ciéncia e Tecnologia,
Trabalho, Defesa, Administracdo Interna, efc...)

Figura 4. Pilares de uma Estratégia Nacional de Biosseguranca.
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| Painel: Perspectivas da Biosseguranca

Neste painel foi primeiramente discutido em que curricula formativos e acadé-
micos se deve integrar a disciplina da Biosseguranca.

A importancia e pertinéncia da Biosseguranga como disciplina de formagdo nas
areas da Saude, Industria Alimentar, Arquitetura, Forgas de Seguranca e Juristas foi
destacada e salientaram-se as diferencas a ter em conta nestas areas e o que deve ser
melhorado nas dreas onde a Biosseguranca ja esta implementada nos curricula for-
mativos. Assim, na area da Sadde e afins (Biologia, Farmacia, Bioquimica, Agronomia,
entre outras) é usual a formagao em Biosseguranga em termos de praticas de higiene
e seguranca, no entanto, ha uma lacuna em Bioética. As nogdes em Bioética e Risco
biol6gico tornam-se prementes na nossa era, nomeadamente com o desenvolvimento
da utilizagao de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e Terapia Génica.

Por outro lado, nos curricula onde a Biosseguranga nao esta implementada, como
por exemplo na Arquitetura e Engenharia, foi defendida a sua implementagao urgente,
uma vez que é essencial que novas construgoes ou restruturagoes, especialmente de
edificios publicos, como Hospitais e Escolas, possuam condigoes estruturais que
potenciem a desinfecao (nomeadamente pela entrada de luz solar, dado o potencial
desinfetante da radiagao U.V.) e circulagdo de ar (que dificulta a transmisséo de
agentes por aerossois quer em situagdes de transmissao humana direta quer em
situacOes deliberadas por ages bioterroristas) que existiam no século passado e que
agora estdo a ser ignorados.
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A necessidade de implementagdo de regras para todos e da obrigatoriedade do
seu cumprimento foi também discutida, mesmo em situagdes e em classes com
formagdo em Biosseguranca, que na sua maioria mantém comportamentos de risco.
Como exemplo, foi abordado o facto de nos Hospitais os médicos e enfermeiros
frequentarem bares e restaurantes de bata.

Como conclusdes, defendeu-se o desenvolvimento de uma manual geral de boas
praticas e que aimplementacao da Biosseguranca na formagao para além da importan-
cia que tem por si s0, é também capital na construcdo de um futuro biossustentavel.

MIGUEL VIVEIROS

Aevolugdo do conceito de Biosseguranca desde a década de 60 foi abordada, com
0 seu alargamento, face ao desenvolvimento da Engenharia Genética por questdes
praticas e de seguranca. Atualmente, existem dois conceitos Biosafety, para situagoes
acidentais e Biosecurity, para ac0es deliberadas, que em portugués encontram-se
englobados no termo Biosseguranca.

No laboratdrio, a manipulagdo de agentes bioldgicos assenta na avaliagao do risco
face ao nivel de contencdo. Os niveis de avaliagdo de risco incidem sobre o0 perigo do
agente infeccioso (que sdo também classificados em quatros grupos de risco, sendo
0 grau de risco crescente, e no grupo quatro englobados 0s microrganismos mais
perigosos). Para cada agente existem indicag0es sobre o nivel de seguranga/conten-
¢do em que devem ser manipulados, com incremento de caracteristicas de contengao
dos laboratdrios BSL-1 a BSL-4. Ndo existe uma relagdo direta entre os grupos de
risco em que os agentes sdo classificados e os niveis de contengdo laboratorial em
que devem ser manipulados. A avaliagdo do risco é por vezes complexa e depende
das condigoes e do tipo de tarefa a executar.

Em termos epidemioldgicos, embora o numero de infeces laboratoriais tenha
vindo sucessivamente a diminuir, constituem casos graves a ter em conta. A exposi-
¢d0 a aerossois é a maior fonte de infegOes laboratoriais e muitas vezes decorre de
procedimentos errados perigosos, como por exemplo, “cheirar as placas de Petri”.

No cumprimento e pratica comum das Normas de Biosseguranga em Laboratdrio,
é essencial: 0 conhecimento do microrganismo em causa, a existéncia e cumprimento
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de um Manual de Seguranca e de programas de formagao periodicos, apoiados por
legislacao, e a colaboragdo inter laboratorial (essencial na troca de know-how).

Como conclusodes verificou-se que existem uma série de vantagens na colabo-
racao entre laboratdrios BSL-3 sendo estas: Contribuir para aumentar a capacidade
de troca de experiéncia entre os laboratorios; Coordenar, harmonizar, trocar praticas
e protocolos de biosseguranga e reduzir a variabilidade dos procedimentos entre
laboratorios nacionais; Efetuar treinos conjuntos para admissao em BSL-3 com a
emissao de certificados que facilitem o intercambio de trabalhadores dos diferentes
laboratdrios se houver necessidade; Criar um sistema harmonizado sobre a comu-
nicagdo de incidentes e acidentes laboratoriais.

RITA Sousa

A experimentagdo animal e os problemas acrescidos que levanta foram aborda-
dos sob varias perspetivas. Por um lado, 0s préprios animais manipulados, face a
poderem ser vertebrados ou invertebrados, o que tendo em conta as suas caracte-
risticas biologicas, podem levantar questdes de biosseguranca particulares. Relati-
vamente aos Manuais de Seguranca, no mais conceituado da OMS, a experimentacao
animal é abordada em quatro secges, no caso de animais vertebrados, e uma secgao
dedicada a animais invertebrados. Salientou-se que desde 1959 se procura em expe-
rimentacgdo animal implementar a politica dos 3 Rs (Replacemant, Reduction & Refi-
nement) no sentido de recorrer a métodos alternativos a experimentagdo animal
(sempre que possivel, nomeadamente com a utilizagao de linhas celulares), diminuir
0 ndmero de animais utilizados e melhorar o recurso a animais em laboratorio.

Em relagdo a avaliagdo de risco foi referido que se deve ter em conta a natureza
do animal (agressividade, voa, salta, morde, pica, etc.) e a possibilidade de conta-
minagado do operador com os residuos obtidos ap6s a manipulagdo animal incluindo
0s produtos excretados pelo mesmo.

Os niveis de biosseguranca para experimentacao animal (Animal Biosafety Level)
sdo definidos de ABSL-1 a -4, e implicam para além de todos 0s procedimentos de
seguranca usuais de um laboratorio de microbiologia, 0s inerentes aos animais, com
a criacdo de barreiras primarias (equipamento) e secundarias (instalagdes).
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A evolugao da tecnologia aplicada ao equipamento e instalagoes foi destacada,
tendo como exemplo o Biotério ABSL3 construido recentemente no CEVDI.

Os desafios acrescidos na experimentagao com invertebrados, nomeadamente
no caso do CEVDI, em artropodes foram destacados.

A avaliagdo do risco € mais complexa e depende de varios fatores. Um dos fatores
mais importantes a avaliar, é se a espécie em estudo é local ou exética e se existem
reservatorios disponiveis. Por outro lado, o grau de conhecimento sobre o agente
infeccioso em estudo (ou o total desconhecimento) e a eventual manipulagdo de artro-
podes geneticamente modificados, sdao também fatores relevantes no grau de risco.

Como conclusdo, destacou-se a complexidade e exigéncia em experimentagdo
animal a varios niveis: conhecimento (das espécies, a nivel dos ciclos de vida, com-
portamento e manutencdo); formacgao/treino de pessoal especializado; equipamento
e instalagdes. A importancia de uma maior colaboragdo a nivel da redagao de nor-
mas, partilha de conhecimentos, e mesmo de utilizagao dos equipamentos e insta-
lagOes existentes foi salientada.

MARIA JOAO ALVES

DEBATE E BALANCO DO PAINEL PERSPETIVAS DA BIOSSEGURANGA

Neste painel os palestrantes foram questionados sobre a existéncia ou ndo de
formacao curricular noutras areas, nomeadamente em Arquitetura e Engenharia, e
quem deveria assumir a formacao nestas areas.

O Doutor Miguel Viveiros respondeu que a questdo da formagdo é essencial a
dois niveis: quem vai operar e quem cria condigOes para tal. Até aos anos 90 a
legislacdo da UE e a transposicdo para 0 nosso pais, ndo foi eficaz. No entanto,
revogar a legislagao anterior e deixar a coordenagado para 0s mercados também nao
seria boa ideia. E essencial a existéncia de um organismo regulador a nivel do
Ministério da Satde, nomeadamente o INSA, IP. Ja existem algumas entidades regu-
ladoras, como por exemplo a ASAE, mas apenas na vertente alimentar da biossegu-
ranga. O Doutor Miguel Viveiros propds uma parceria entre a ASAE, o INSA e a
Academia, de forma a encetar um dialogo de resposta para a necessidade atual de
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formacdo nesta area. A DGV deverd ter um papel regulador e vigilante, direcionando
0s técnicos para estas formagoes.

A Doutora Maria Jodo Alves acrescentou que a formacdo acreditada de investi-
gadores para trabalho em biotério existe regularmente desde 2004, em parceria entre
a DGV e a Faculdade de Medicina Veterinaria de Lisboa. Para pessoal técnico esta
formagao apenas comegou a ser realizada em 2011.

A audiéncia salientou as dificuldades sentidas no apoio aos Arquitetos e Enge-
nheiros durante a construgdo e manutencgao dos laboratdrios BSL-3, nomeadamente
na instalagdo e manutencdo de alguns equipamentos. A importancia da criagdo de
uma comissao a nivel nacional que reuna as regras e boas praticas a implementar
foi destacada. O exemplo de Espanha e Franga onde existem equipas especializadas
para manutencao de laboratorios BSL-3 foi dado, em contraposi¢ao com a situagdo
No nosso pais onde existe falta de profissionais para creditacdo, falta de formagao
adequada para a realizacdo de varias tarefas desde a construgdo, manutencdo e
também técnicos para o trabalho de rotina didrio de manutencgao limpeza deste tipo
de laboratdrios (BSL-3 e biotérios).

Foi também reforgada a necessidade da formagao pessoal, uma vez que a este
nivel a leitura de regras e a pratica corrente ndo sdo suficientes. A regra da obriga-
toriedade de cursos de formagdo com avaliagao, vigente em varios paises, e que dao
certificados para creditacdo de determinadas tarefas apenas por um periodo de dois
anos, periodo ao fim do qual a formacgao/creditacdo tera que ser renovada.

Il Painel: Novas Tecnologias e Novos Desafios

A Biosseguranca a nivel mundial tem criado novos desafios, dificuldades e um
grau crescente de preocupagao por parte dos meios de seguranga da EU e EUA.
Assim, condicionantes externas como a globalizagao, a facilidade na disseminagao
da informacao e a facilidade de acesso a formagdo superior, associado ao aumento
da comercializagdo de mercadorias e movimentagao de pessoas e animais, tornam
cada vez mais complexa a detecao de equipamentos para bioterrorismo e também
pessoas e agentes bioldgicos.
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A importancia da utilizagao da biotecnologia para manipular microrganismos com
objetivos bélicos também foi referida. Deste modo, é possivel aumentar a resisténcia
(condigdes ambientais e a antibidticos) a microrganismos comuns, impedindo o trata-
mento médico e aumentando a patogenicidade, e possibilitando o seu uso como armas.
Por outro lado, também é possivel o desenvolvimento de novas armas bioldgicas que sdo
reconhecidas com diferentes graus de preocupagao. Entre estas os mediadores celulares
(como hormonas, citoquinas e neurotransmissores), agentes bioldgicos avangados (que
afetam um sistema biol6gico especifico por adaptagdo a recetores celulares especificos),
novas toxinas, agentes hibridos (Ebolapox, HIV/Ebola...), genes e agentes patogénicos
sintéticos, armas biologicas étnicas (baseadas em tecnologias de RNA; ha relatorios que
indicam o desenvolvimento deste tipo de armas em grupos de extrema-direita).

0 impacto na Biosseguranca deste tipo de tecnologias esta associado as dificul-
dades de detecdo e na reacdo médica (implicando o desenvolvimento de novos
farmacos) e ao acesso a biologia sintética. A eventual criacdo de credenciagao e
registo dos investigadores em biotecnologia, genética e microbiologia restringindo
0 acesso a organismos e instalagoes, de forma a aumentar a seguranca, foi salien-
tada como provavel a curto, médio prazo.

FRANCISCO GALAMAS

A biosseguranca do ponto de vista da produgdo e consumo de organismos gene-
ticamente modificados (OGMs) foi abordada nesta apresentagdo, salientando-se que
0 proprio conceito de OGM derruba a quebra da barreira de espécie. Na EU existem
apenas cinco espécies vegetais modificados geneticamente autorizados para con-
sumo humano (destacando-se a soja, 0 milho e a colza). Por outro lado, a entidade
responsavel pela avaliagdo da seguranca de transgénicos, a EFSA, rege-se pelo prin-
cipio da equivaléncia substancial, procurando verificar caracteristicas toxicologicas,
alergologicas, nutricionais e de exposicdo, no OGM e controlo. E é precisamente na
definicdo do melhor controlo a usar que existe maior polémica, havendo uma grande
dificuldade no estabelecimento deste conceito.

Por um lado, é facil testar as diferencas esperadas, o dificil é testar as diferencas
inesperadas. Podem usar-se duas estratégias, pesquisando compostos alvo ou fazendo
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uma analise geral (genoma e expressao), recorrendo a tecnologias de ponta. Desta
forma é facil de perceber que a avaliagdo de OGMs é exaustiva e dispendiosa.

Por outro lado, salientou-se que ha menor verificagdo e controlo sobre a utili-
zagao de espécies mutagenizadas, que sao muito mais comuns. A questao da ausén-
cia de conhecimento real sobre se a extensao e localizagao das modificagdes no
genoma em espécies mutagenizadas face aos 0GMs (modificagao direcionada e
conhecida), ndo as tornard um perigo maior para a humanidade foi levantada. A
discrepancia atualmente existente quer na regulagdo quer na avaliacao de seguranca
para experiéncias de mutagénese e transgénese foi salientada como incongruente.

RITA BATISTA

Nesta apresentagdo apresentou-se uma sintese da reflexdo bioética sobre a Bio-
logia Sintética (seguranca, riscos e beneficios) efetuada no @mbito do parecer conjunto
ibérico elaborado em Qutubro de 2011, em Barcelona. Salientou-se a necessidade de
prevencao do risco, face a dificuldade perante a utilizagao de tecnologias em desen-
volvimento e ainda desconhecidas.

No dmbito da biologia sintética, o papel do cientista passa de mero observador
para a manipulagdo, modificagao e inovagao, na construgao e modelagao de siste-
mas bioldgicos. Neste sentido, a ciéncia evolui e a bioética reflete, numa tentativa
de dar uma resposta preventiva a par e ndo a posteriori, sem por outro lado ser
proibitiva ou restritiva para o avango da ciéncia.

No parecer ibérico conjunto elaborado a 24 de Outubro de 2011 em Barcelona
(61/CNECV/2011), os principios gerais base aplicaveis, éticos ou legislativos basea-
ram-se na precaucgao face a incerteza cientifica (no sentido de agir com prudéncia),
na autorizagdo e inspegao “passo a passo” e “caso a caso” (recomendando a analise
vertical e horizontal detalhada de produtos), e rastreabilidade. Neste sentido as
recomendacoes elaboradas focam: o apoio cauteloso e sustentado ao potencial
desenvolvimento da biologia sintética; a gestao de risco como um etapa essencial,
aconselhando a necessidade de autorizagdes prévias; a responsabilizagdo do cien-
tista, no sentido da autorregulacdo e transparéncia; a necessidade de criar uma
comissdo nacional de Biosseguranca (para controlo, supervisao e seguimento deste
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tipo de atividades); e a importancia da formagao ética, a par da técnica nas equipas
de investigacao.

Como conclusdo, destacou-se a dificuldade na defini¢ao de limites a ciéncia, de
forma a ndo impedir a liberdade, mas mantendo a responsabilidade, no sentido de
um futuro sustentavel.

CiNTIA AGuAs

DEBATE E BALANCO DO PAINEL NOVAS TECNOLOGIAS E NOVOS DESAFIOS

O Doutor Miguel Viveiros questionou o Doutor Francisco Galamas, sobre as
diferengas observadas no controlo e seguranga no transporte de amostras bioldgi-
cas, existindo um grande rigor em alguns paises (salientou os EUA e o Brasil) e a
auséncia deste rigor dentro da UE.

Em resposta, o Doutor. Francisco Galamas, assentiu que o controlo, ou na rea-
lidade, o0 ndo-controlo é maioritariamente devido a razdes economicas.

Um membro da plateia questionou: A auséncia de agente regulador nesta maté-
ria, e o facto de existirem leis mas ndo o controlo efetivo. Qual o caminho a fazer
para a criagdo de mecanismos de controlo?

O Doutor Francisco Galamas salientou a autorregulagdo a nivel da industria, e a
realizagdo com alguma regularidade de convengdes sobre estes temas, nomeada-
mente uma sobre Armas biologicas na semana seguinte a realizagdo deste Workshop.
No entanto, a implementagdo de organismos de controlo dentro da UE é vista como
dificil, havendo poucas perspetivas que seja definida a curto/médio prazo.

A Doutora Sofia Niincio questionou a Doutora Cintia Aguas sobre a eventual
criacdo de uma Comiss@o Nacional de Biosseguranca.

A Doutora Cintia Aguas respondeu que embora a criagdo de uma comissdo tenha
sido salientada como importante, nao foi pormenorizada. Salientou que estamos
numa fase de iniciar o dialogo, uma vez que ha muitos organismos envolvidos que
ndo contactam entre si. Seria importante criar um grupo de trabalho para articular
grupos de especialistas (eventualmente em sequéncia deste workshop) que pode-
riam iniciar o dialogo e concertar em rede ou numa estrutura de comissao, de forma
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a detalhar a atuagdo e regulamentacdo nesta area. Concluiu no entanto, que desco-
nhece quaisquer diligéncias oficiais a curto/médio prazo, no sentido de promover a
criagdo de comissdo para este efeito.

O Doutor Miguel Viveiros, questionou o termo Biologia Sintética. Donde veio?
Discutiu a origem e significado do termo, que é completamente contraditorio. Como
encarar esta realidade/filosofia da vida versus a existéncia de outro tipo de entidade.
A contradigdo do termo foi aceite por todos embora reconhecendo a sua utilizagao
por traducgdo direta do inglés.

Il Painel: Resposta a Emergéncias e Biosseguranca

A missao do GIPS foi apresentada nesta sessdo, com o esclarecimento da estru-
tura e modo de agdo desta forga de intervencao em situagoes de risco em Biosse-
guranca. A definicdo da missdo do GIPS esta descrita no DL22/2006, e de um modo
sumario consiste em executar e intervir em 1.7 linha em catastrofes de natureza
variada. A organizagao do GIPS, hierarquias, enquadramento internacional e doutrina
foi apresentada.

A especialidade de agdo sobre matérias perigosas, acidentes (material radiolo-
gico, bioldgico e quimico), atuando de uma forma concertada, primeiro no reconhe-
cimento e protecdo, seguido da intervencao e apos a resolucao in situ do problema,
por fim a descontaminagdo fazem parte das competéncias do GIPS.

Os meios humanos, viaturas especificas, equipamento de protecdo pessoal para
identificacdo e recolha de material disponivel foram destacados. Salientou-se a impor-
tancia da formagdo continua e 0 modo de agdo no terreno foi demonstrado através
de uma filmagem de um exercicio de simulagao.

MAJOR ALBINO TAVARES

0 papel da DGS na resposta a emergéncia e biosseguranga, bem como a estru-
tura e fungGes do Ministério da Sadde nestas situagdes foram destacados nesta
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apresentacao. As situagdes de emergéncia em Sadde Publica estdo definidas por lei
e obrigam a defini¢do de planos de contingéncia que tém em conta o risco e poten-
cial disseminacao, a resposta a nivel nacional e a coordenacdo da resposta. Assim,
numa situa¢do de emergéncia a comissdo coordenadora de emergéncia reline-se
com o Ministro da Satde ou Diretor da DGS, as cinco Administragoes Regionais de
Saude (ARS) a nivel do continente e caso se justifique, as duas delegagdes regionais
dos Acores e Madeira, e representantes do INSA, INEM e INFARMED.

0 papel da Saude 24 no apoio, orientacdo e gestdo de risco foi salientado. A
Gestdo do risco, envolve inicialmente a detecdo do sinal (a sua avaliagdo e analise
e, em caso considerado apropriado, no alerta), numa segunda fase a emissdo de
orientagdes técnicas, recomendagses e apoio, e por fim, a resposta, no sentido de
minimizar ou mitigar o risco. A disseminagdo da informagao decorre com 0s par-
ceiros internos e externos, a nivel nacional, da UE e a nivel mundial. A nivel da
gestao do risco foi salientado o papel da DGS na tentativa de detecdo precoce de
eventos através da monitorizacao de ameacas que decorre numa base didria. Como
conclusdo, destacou-se a experiéncia adquirida em situagoes de emergéncia passada
(como mais recentemente no caso da gripe A) e a constante tentativa de melhoria
com a aprendizagem.

ANA LECA

Na perspetiva do exército numa situagao de risco, o laboratorio de defesa bio-
l6gica atua como uma estrutura de apoio a protecdo civil fazendo uma abordagem
integrada dos perigos radiologico, bioldgico e quimico, e atuando em agdes preven-
tivas, de descontaminacdo e saude publica.

Esta unidade foi restruturada de forma a integrar valéncias anteriormente disper-
sas. A equipa avancada do laboratdrio de defesa biologica é composta por cinco
elementos que atuam na detecao, identificagao e monotorizagdo, bem como na ava-
liagao de gestdo de perigos, auto descontaminagao ligeira e transporte de amostras
de risco. A unidade desenvolve varios projetos de 1&D, a nivel do “soldado como
sistema” e da BIODECON (libertacdo e seguimento de contaminantes) seguindo a sua
evolucdo e, por fim, avaliando a eficacia de descontaminagao.
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Em conclusdo, o Exército possui um sistema de resposta, que envolve uma compo-
nente de investigacao laboratorial, uma componente operacional, faz apoio adicional da
componente fixa do exército e atua em situaces de cooperacao nacional e internacional.

CAPITAO VETERINARIO JOSE FREITAS

O Instituto Nacional de Saide Doutor Ricardo Jorge desde 1899 que dispde de
recursos humanos, 1&D e equipamentos adequados, prestando servigos diferencia-
dos de diagnostico e como laboratdrio de referéncia na area das doengas emergentes
e reemergentes. A missdo do INSA, bem como a estrutura organizacional e assesso-
rias existentes foram destacadas.

Em Junho de 2011 foi criada uma comissao de biosseguranca, que tem como
principais fungdes homogeneizar regras, e promover a formagao nesta area, nomea-
damente em laboratdrios BSL-3, e elaborar um plano estratégico de biosseguranca.

No INSA, no Departamento de Doencas Infecciosas (DDI) existem 5 laboratorios
BSL-3. A Unidade de Resposta a Emergéncia e Biopreparagdo (UREB, DDI, INSA IP)
foi criada em 2007 para resposta em primeira linha em situagdes de emergéncia,
coordenacgao da resposta laboratorial em situagdes de emergéncia e em colaboragao
com outras instituicoes, nomeadamente a DGS, e forgas de seguranca. A colabora-
¢do ativa com outras instituigbes nacionais e internacionais é também uma parte
importante do trabalho desenvolvido, destacando-se a participagao em EQA inter-
nacionais de avaliagao na resposta a emergéncias.

Assim, a UREB numa situacdo de emergéncia dispde de meios humanos e téc-
nicos para de uma forma rapida fazer a detec@o ou exclusao de determinados agen-
tes microbioldgicos, fazendo depois uma analise confirmatoria e reportando no menor
espaco de tempo o resultado as autoridades. Por fim, o agente em andlise é carate-
rizado e as analises concluidas. Durante todo o processamento das amostras a UREB
mantém-se em contacto constante com as autoridades possuindo um ndmero de
emergéncia disponivel 24 h/7 dias/semana, todos os dias.

O circuito de uma amostra de perigo para identificagdo na UREB foi explicado,
salientando-se a necessidade de proceder a varias andlises em simultaneo para
permitir a obtengdo mais rapida de uma resposta.
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Salientou-se a importancia da criacao de uma Rede Nacional de Biosseguranga
de forma a melhorar a eficiéncia na resposta, sendo a amostra transportada para o
BLS-3 disponivel mais préximo da ocorréncia, de forma a diminuir significativa-
mente o circuito de resposta. A implementacao desta rede seria fulcral para uma
resposta mais eficiente em situagoes de emergéncia no nosso pais.

ANA PELERITO

DEBATE E BALANCO DO PAINEL RESPOSTA A EMERGENCIAS E BIOSSEGURANCA

O Doutor Miguel Prudéncio (IMM) questionou a redundancia entre 0 GIPs e 0
Exército.

Resposta conjunta do Major Albino Tavares (GIPs) e Capitdo José Freitas (Exér-
cito): a resposta em 1.2 linha é dada pelo GIPs, o exército responde diretamente,
centrado nas valéncias do laboratério de Defesa Bioldgica.

A Dra, Algina Barbosa (Laboratorio Criminal, Policia Judiciaria) questionou a
possibilidade de empréstimo de equipamento.

Resposta conjunta do Major Albino Tavares (GIPs) e Capitdo José Freitas (Exér-
cito) e Doutora Sofia Nuncio (INSA): Existem uma série de valéncias de colaboragao
anteriormente destacadas nas apresentacgdes, que sao possiveis e é pretendido de
sejam agilizadas; no entanto, o empréstimo de equipamento ndo é aconselhado uma
vez que é necessaria formacao e treino especializado para a sua utilizagao.

A Dra. Paula Palminha (INSA) questionou qual o procedimento de resposta em
caso de um ataque bioterrorista a nivel nacional.

A Doutora Sofia Ntncio respondeu que em caso de ataque sem informagao prévia, a
primeira resposta ocorre a nivel do sistema nacional de satde, pois o INEM é chamado e
comecam a chegar pessoas feridas/doentes as emergéncias dos hospitais. As amostras
bioldgicas iniciais sao recolhidas nos hospitais e/ou pela equipa do GIPs e enviadas a UREB,
INSA para analise e 0s mecanismos de resposta a Emergéncia nacional sdo iniciados.

A Dra. Ana Leca (DGS) acrescentou que numa situagdo deste tipo seria convo-
cada de imediato uma reunido de emergéncia da Comissao de Emergéncia e esta-
belecido um plano de contingéncia na area da Salde pela DGS.
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IV Painel: Implementacao de uma cultura de Biosseguranca
em Portugal

Nesta apresentagao fez-se um ponto da situagdo da biosseguranga em Portugal
e na Europa, discutindo-se 0s conceitos (biosafety versus biosecurity) e aimpor-
tancia da biosseguranca.

A nivel internacional existem varias entidades com objetivos e competéncias
diferentes (ONU, OMS, UE, EC, ECDC, EBSA, EBN, etc.). Dentro da UE a nivel nacio-
nal varia muito de pais para pais, mas existe sempre uma entidade coordenadora.
A OMS publicou o Regulamento Sanitario Internacional, o0 Manual de Seguranca
Laboratorial (2004), e também regras de transporte e envio de amostras que seguem
ser seguidas e/ou servir de guia as autoridades nacionais, que devem divulgar deta-
Ihes sobre os requisitos vigentes.

A nivel da EU existe legislagao e promocdo de projetos em Biosseguranga. O
ECDC na reunido da European Biosafety Association (EBSA) em Abril de 2011
no Estoril recomendou a criagdo de redes de biosseguranca a nivel nacional.

Em Portugal, surgem varias dificuldades, sendo a primeira desde logo associada
ao termo Biosseguranga, uma palavra anica para duas realidades distintas (biosa-
fety e biosecurity). Por outro lado, a existéncia de legislacao diversa (UE, nacional,
diversos protocolos e convengoes) e a distribuicao de responsabilidades e compe-
téncias por ministérios diferentes, ocorrendo uma dispersdo da informagdo. Na
realidade dentro da UE estdo definidas regras suficientes e cada laboratdrio estabe-
lece independentemente os seus programas de formagdo e manuais de seguranca.
No entanto, existe um desconhecimento generalizado sobre o0 nimero de BSL-3 em
funcionamento, quais 0s agentes manipulados e as técnicas usadas, que agentes e
0GMs s@o transportados (importados e exportados), para onde e como.

Como conclusdo, a necessidade e as vantagens de uma plataforma de colabo-
racdo a nivel nacional entre os varios intervenientes foram enfatizadas.

SoFiA NUNCIO

Nesta apresentagao resumiu-se a relevancia da criagao de uma rede de biossegu-
ranga em Portugal, englobando as varias vertentes envolvidas. Na perspetiva do INSA,
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IP é primordial proteger as pessoas dos microrganismos e 0S microrganismos das
pessoas e sendo 2011 um ano de implementagao de regras, prop0e-se a criagao de
uma Rede Nacional Laboratorial de Biossegurancga, com a designagao preliminar de
Lab-PTBioNet. Esta rede pretende englobar todas as entidades e organizagao labora-
torial nacional, propondo-se o INSA para coordenar esta rede. A missao e objetivos
da Lab-PTBioNet foram explanadas, bem como os seus beneficios, nomeadamente
no inventario dos agentes infeciosos, linhas celulares, técnicas e equipamentos, na
criagdo de um sistema harmonizado de comunicagao de incidentes laboratoriais, na
consultadoria na construgdo e manutengao de laboratérios BSL-3 e na formacgao e
atualizagao de técnicos especializados. A importancia da criagdo de uma Comissao
Nacional de Biosseguranga definindo a sua composi¢ao, missao, objetivos e beneficios
foram também salientados. Por fim, a realizacao de formagGes em Biosseguranga em
laboratdrio BSL-2 e BSL-3 no INSA foi divulgada.

RiTA CORDEIRO

DISCUSSAO E BALANGO DO PAINEL IMPLEMENTAGAO DE UMA CULTURA DE BIOSSEGURANGA
EM PORTUGAL

O Doutor Miguel Prudéncio (IMM) questionou sobre os primeiros passos da
Lab-PTBioNet.

Em resposta a Doutora Sofia Niincio assentiu que o mais importante seria tentar
ndo ficar pelas boas inteng6es. Numa primeira abordagem, sera elaborado um rela-
torio desta reunido que serd apresentado a Direcdo do INSA IP e apds aprovagao,
enviado as instituicOes participantes nesta reunido e outros responsaveis de labo-
ratérios BSL-3.

Relativamente a hipotese de solicitar financiamento, a EBSA apoia o treino
de pessoal especializado e podera colaborar na rede mas numa fase mais estru-
turada e ainda longe da atual. O financiamento da rede como projeto envolvendo
varias entidades com divulgacdo perante as tutelas sera eventualmente mais
facil. Outras instituicdes como a FCT e a financiamento a nivel da UE é também
uma possibilidade.
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A possibilidade de inclusdo de empresas de tecnologias e apoio laboratorial foi
também sugerida pelo publico.

Como conclusdo, pretende-se inicialmente contatar os responsaveis de labora-
torios BSL-3 para uma reunido e procurar estabelecer uma Comissao de Biossegu-
ranga. Apos o inicio dos trabalhos, pretende-se crescer em objetivos e ages de uma
forma sustentada.

Consideracdes finais e Agradecimentos

0 Prof. Doutor José Calheiros salientou a vontade e apoio do INSA IP para tra-
balhar em equipa, e 0 comprometimento de iniciar a organizagao e redagao de docu-
mentos com as propostas apresentadas neste Workshop, no sentido de organizar
uma rede de laboratdrios BSL-3 e fazer um road-map para o futuro.

A Doutora Sofia Ntncio agradeceu a participagdo e empenho de todos os parti-
cipantes, e reiterou a intenc@o da publicar a documentacao relativa a este Workshop
como primeira tentativa de levar a proposta de uma rede de laboratdrios de biosse-
guranga em frente.

Muito obrigada.
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