Aula 8 - A Legislacao de Biosseguranca e
a CTNBIo

Desvendando a Biosseguranca: A Lei e a CTNBio no Coracao da Biotecnologia

Bem-vindo(a) a oitava aula do nosso curso de Biosseguranca e Bioética Aplicada! Se vocé ja se perguntou
como a ciéncia avanga de forma segura e responsavel, especialmente em areas tao inovadoras como a
biotecnologia, esta aula é para vocé. Entender a legislacao por tras de tudo isso nao é apenas uma
formalidade; € uma ferramenta essencial para qualquer profissional que atua ou pretende atuar nas Ciéncias
Bioldgicas e Agrarias. E o que garante que a inovagao traga beneficios sem comprometer a saude humana,
animal ou o meio ambiente.

Imagine que vocé esta prestes a construir uma ponte revolucionaria. Vocé tem a tecnologia, os materiais e a
equipe. Mas, sem um conjunto de normas de seguranca e um orgao fiscalizador, como garantir que essa
ponte sera segura para todos que a utilizarem? No mundo da biotecnologia, a situacao é similar. A pesquisa e
o desenvolvimento de Organismos Geneticamente Modificados (OGM), por exemplo, sdo campos de imenso
potencial, mas que exigem um arcabouco legal robusto para assegurar que os riscos sejam minimizados e 0s
beneficios maximizados.

Nesta aula, vamos desmistificar a Lei de Biosseguranca (Lei n°® 11.105/2005), que ¢é o pilar de toda essa
estrutura no Brasil. Vocé entendera o papel crucial da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBio), o 6rgao que atua como o "guardiao" dessa lei, avaliando e regulamentando as atividades com
OGM. Ao final, vocé sera capaz de compreender as normas para pesquisa e liberacao comercial de OGM e a
importancia do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), elementos fundamentais para a sua
atuacao profissional e para a sua preparacao em concursos publicos.



O Cenario da Biosseguranca no Brasil: Por
Que Precisamos de Regras?

No seculo XXI, a biotecnologia se tornou uma das areas mais dinamicas e promissoras da ciéncia. Desde o
desenvolvimento de novas vacinas e terapias génicas até a criagao de culturas agricolas mais resistentes e
nutritivas, os avancos sao impressionantes. No entanto, com grande poder, vem grande responsabilidade. A
manipulacao de material genético e a criacao de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) levantam
questdes importantes sobre seguranca, ética e impacto ambiental.

[ Analogia: Pense na biotecnologia como um carro de alta performance. Ele pode nos levar a lugares
incriveis e com uma velocidade sem precedentes. Mas, sem um coédigo de transito claro, sem
semaforos, placas e fiscalizacao, o potencial de acidentes e caos seria enorme.

Da mesma forma, a ciéncia precisa de um "cddigo de transito" para garantir que sua jornada seja segura e
benéfica para a sociedade. E exatamente essa a funcao da legislacao de biosseguranca: estabelecer as
regras do jogo.

A necessidade de um arcabouco legal surgiu da percepcao de que as inovacdes biotecnologicas, embora
revolucionarias, poderiam apresentar riscos desconhecidos para a saude humana, animal e para o meio
ambiente. Sem diretrizes claras, cada laboratorio, cada pesquisador, estaria agindo por conta propria, o que
poderia levar a situacdes perigosas ou a uma falta de padronizacao que dificultaria o controle e a fiscalizacao.
Assim, a Lei de Biosseguranca brasileira nasceu para ser esse guia, esse manual de instrucdes que nos
permite inovar com responsabilidade.



A Lei de Biosseguranca (Lei n°
11.105/2005): O Marco Legal

Antes de 2005, o Brasil ja possuia algumas normativas sobre biosseguranca, mas elas eram fragmentadas e
nao abrangiam a complexidade e a velocidade dos avanc¢os biotecnologicos. Havia uma lacuna legal que
gerava incertezas para pesquisadores, empresas e, principalmente, para a sociedade. Era como tentar
navegar em um oceano vasto com um mapa incompleto, sem saber ao certo onde estavam os recifes ou os
portos seguros.

Foi nesse contexto que a Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, conhecida como a Lei de Biosseguranca, foi
promulgada. Ela representou um marco fundamental, estabelecendo as normas de seguranca e mecanismos
de fiscalizacao sobre a construcao, cultivo, producao, manipulacao, transporte, transferéncia, importacao,
exportacao, armazenamento, pesquisa, comercializacao, consumo, liberacao no meio ambiente e descarte de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados. Essa lei se tornou a espinha dorsal que
sustenta toda a estrutura regulatéria da biotecnologia no pais.

Um dos pontos mais emblematicos da Lei de Biosseguranca foi a regulamentacao da pesquisa com células-
tronco embriondrias, um tema que gerava intensos debates éticos e cientificos na época de sua promulgacao.
Isso demonstra a capacidade da lei de abordar questdes complexas e de vanguarda, buscando um equilibrio
entre o avanco cientifico e a protecao de valores éticos e sociais. Ela nao apenas define o que pode ser feito,
mas também como deve ser feito, garantindo que a ciéncia sirva ao bem-estar coletivo.



Desvendando a Lei 11.105/2005: Conceitos
Fundamentais

Para navegar pela Lei de Biosseguranca, é essencial entender a linguagem que ela utiliza. Assim como
aprender um novo idioma exige conhecer seu vocabulario basico, compreender essa legislacao demanda
familiaridade com seus termos-chave. Sem essa base, a interpretacao e aplicacao das normas podem se
tornar confusas, comprometendo a seguranca e a conformidade das atividades biotecnoldgicas.

A lei introduz e define conceitos cruciais que servem como pilares para toda a regulamentacao. O mais
central deles € o de Organismo Geneticamente Modificado (OGM), que se refere a todo organismo que teve
seu material genético modificado por qualquer técnica de engenharia genética. Mas a historia ndo termina
aqui. A lei também aborda os derivados de OGM, que sao produtos obtidos a partir de OGM, mas que nao
contém o material genético modificado em si. Pense nisso como a diferenca entre a "receita" (o OGM) e o
"bolo" (o derivado) que resulta dela.

Por exemplo, uma soja geneticamente modificada para ser resistente a herbicidas € um OGM. Ja o d6leo
extraido dessa soja, que nao contém mais o DNA modificado, € um derivado de OGM. Essa distincao é vital
porque as normas de biosseguranca e os processos de avaliacao podem variar significativamente entre um e
outro. A lei também detalha as atividades de pesquisa e 0 uso comercial de OGM, estabelecendo diferentes
niveis de controle e aprovacao para cada fase, desde a bancada do laboratério até o produto final no

mercado.
Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem Exemplo
OGM Organismo vivo, com Engenharia Genética Planta de milho
material genético resistente a pragas,
modificado. modificada
geneticamente.
Derivados de OGM Produtos obtidos de Processamento de Oleo de soja extraido

OGM, sem material OGM de soja geneticamente
genético modificado. modificada.



A CTNBIo: Guardia da Biosseguranca
Brasileira

Com uma lei tdo abrangente e complexa como a de Biosseguranca, surge uma pergunta natural: quem é o
responsavel por interpreta-la, aplica-la e garantir que suas diretrizes sejam seguidas? Nao seria pratico, nem
eficiente, que cada instituicao ou pesquisador tivesse que decifrar a lei por conta propria. Precisavamos de
um érgao central, com expertise técnica e cientifica, para ser o ponto focal dessa regulamentacao.

E aqui que entra a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). Criada pela propria Lei n°
11.105/2005, a CTNBIio € uma instancia colegiada multidisciplinar, de carater consultivo e deliberativo, que atua
como a autoridade maxima em biosseguranga no Brasil. Pense na CTNBio como o "maestro" de uma grande
orquestra: ela ndo apenas conhece a partitura (a lei), mas também coordena todos 0s musicos
(pesquisadores, empresas, 6rgaos de fiscalizacao) para que a melodia (a biotecnologia) seja executada de
forma harmoniosa e segura.

Sua funcao vai muito alem de simplesmente "aprovar" ou "reprovar" projetos. A CTNBio & responsavel por
analisar, emitir pareceres técnicos e decidir sobre a liberacao de atividades que envolvam OGM e seus
derivados. Ela garante que todas as etapas, desde a pesquisa em laboratorio até a comercializagcao de um
produto, sejam avaliadas sob uma otica rigorosa de seguranca para a saude humana, animal e para o meio
ambiente. Sem a CTNBIo, a aplicacao da Lei de Biosseguranca seria um desafio imenso, e a confianca publica
na biotecnologia estaria seriamente comprometida.



Composicao e Atribuicoes da CTNBio: Um
Olhar Detalhado

Para que a CTNBIio possa desempenhar seu papel de forma eficaz, é fundamental que ela seja composta por
uma equipe diversificada e altamente qualificada. Nao se trata de um grupo homogéneo, mas sim de um
"conselho de sabios" que reune diferentes perspectivas e conhecimentos. Essa multidisciplinaridade é a
chave para a tomada de decisdes equilibradas e bem fundamentadas, considerando todos os angulos de uma
questao complexa.

A composicao da CTNBio reflete essa necessidade. Ela é formada por especialistas de diversas areas do
conhecimento, como saude humana, animal, vegetal, meio ambiente, biotecnologia, além de representantes
de ministérios e da sociedade civil. Essa variedade de backgrounds garante que as analises sejam
abrangentes, considerando ndo apenas 0s aspectos técnicos e cientificos, mas também os sociais, éticos e
econdmicos. E como ter varios especialistas olhando para 0 mesmo problema, cada um com sua lente, para
formar uma visao completa.

Analisar e emitir Estabelecer normas e Classificar o nivel de
pareceres técnicos procedimentos risco

Sobre projetos que envolvam Para as atividades com OGM, Das atividades e dos OGM,
OGM e seus derivados, desde complementando a Lei de determinando as medidas de
a pesquisa até a liberacao Biosseguranca. biosseguranca necessarias.
comercial.

Emitir o Certificado de Qualidade em Assessorar o Governo Federal
Blosseguranga (CQB) Em temas relacionados a biosseguranca.

Para instituicées que realizam atividades com

OGM.

Um exemplo pratico do trabalho da CTNBIio é a analise de um pedido de liberacao comercial de uma nova
variedade de milho geneticamente modificado. A Comissao avalia estudos de toxicidade, alergenicidade,
impacto ambiental e outros dados cientificos para garantir que o produto seja seguro antes de chegar ao
campo e a mesa do consumidor.



O Papel da CTNBio na Pesquisa com OGM:
Da Bancada ao Protocolo

Antes que qualquer Organismo Geneticamente Modificado (OGM) possa ser sequer manipulado em um
laboratério de pesquisa no Brasil, hd um caminho regulatorio a ser percorrido. Nao se trata de burocracia
desnecessaria, mas sim de um "roteiro de seguranca" que protege tanto os pesquisadores quanto o ambiente
e a sociedade. Ignorar esse roteiro pode ter consequéncias graves, desde a contaminacao acidental até
sancoées legais.

A CTNBio desempenha um papel central na regulamentacao da pesquisa com OGM. Qualquer instituicao que
pretenda desenvolver ou manipular OGM em atividades de pesquisa deve, primeiramente, obter o Certificado
de Qualidade em Biosseguranca (CQB), que veremos em detalhes mais adiante. Além disso, cada projeto de
pesquisa especifico envolvendo OGM precisa ser submetido & avaliagdo da CTNBio. E como se, antes de
iniciar uma viagem, vocé precisasse nao so ter sua carteira de motorista (0 CQB), mas também apresentar o
plano de viagem (o projeto de pesquisa) para aprovacao.

As normas para pesquisa com OGM estabelecidas pela CTNBio sao rigorosas e detalhadas. Elas abrangem
desde a classificacao de risco do OGM em questao até as condi¢cdes de contencao fisica e biologica do
laboratorio, os procedimentos de descarte e o treinamento da equipe. Por exemplo, um pesquisador que esta
desenvolvendo uma nova planta resistente a pragas em um ambiente controlado precisa seguir protocolos
especificos para evitar a dispersao acidental do OGM no meio ambiente, garantindo que a pesquisa seja
realizada com o maximo de seguranca e responsabilidade.



Liberacao Comercial de OGM: Da Pesquisa
ao Campo

Apds anos de pesquisa e testes rigorosos em laboratorio e em campos experimentais controlados, um
Organismo Geneticamente Modificado (OGM) pode estar pronto para um passo ainda maior: a liberacao
comercial. Este € o momento em que o0 OGM, ou um produto derivado dele, pode ser cultivado em larga
escala, comercializado e consumido pela populacdo. E uma transicdo da esfera cientifica para a esfera
publica, e, por isso, exige um nivel de escrutinio ainda mais elevado.

A CTNBIo € a unica instancia no Brasil com competéncia para autorizar a liberacao comercial de OGM e seus
derivados. Esse processo é um dos mais importantes e complexos sob sua alcada. Pense nisso como a
obtencao de um "selo de qualidade e seguranca" definitivo. Antes que um produto OGM chegue as prateleiras
dos supermercados ou aos campos dos agricultores, ele passa por uma avaliacao exaustiva que considera
Nao apenas a seguranca para a saude humana e animal, mas também os potenciais impactos ambientais a
longo prazo.

O processo de liberacao comercial envolve a analise de um vasto conjunto de dados cientificos, incluindo
estudos de toxicidade, alergenicidade, composicao nutricional, impacto na biodiversidade e na agricultura. A
CTNBIo avalia se 0 OGM é substancialmente equivalente as suas contrapartes nao modificadas e se hao
apresenta riscos inaceitaveis. Um exemplo classico é a liberacao de variedades de soja ou milho
geneticamente modificadas para resisténcia a herbicidas ou a insetos. Essas liberacdes sao precedidas por
anos de pesquisa e uma analise minuciosa da CTNBio para garantir que a inovacao traga beneficios sem
comprometer a seguranc¢a alimentar ou ambiental.



O Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB): O Selo de
Confianca

Imagine que vocé esta contratando um profissional para realizar um trabalho delicado e potencialmente
arriscado, como uma cirurgia ou a construcao de um preédio. Vocé esperaria que esse profissional tivesse as
qualificacdes e as licencas necessarias para garantir a seguranca e a qualidade do servico, certo? No
universo da biotecnologia, onde a manipulacao de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) pode
envolver riscos, a légica é a mesma.

E para isso que existe o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB). Emitido pela CTNBio, o CQB &,

em esséncia, uma licenca de funcionamento que atesta a capacidade de uma instituicao (publica ou privada)
para desenvolver atividades com OGM e seus derivados em conformidade com a Lei de Biosseguranca e as

normas complementares. Ele € o0 "selo de confianca" que indica que a instituicao possui a infraestrutura, os

procedimentos e o pessoal qualificado para realizar essas atividades de forma segura e responsavel.

Todas as instituicdes que realizam atividades de pesquisa, desenvolvimento, producao, manipulacao,
transporte, armazenamento, comercializacao, consumo, liberacao no meio ambiente e descarte de OGM e
seus derivados sao obrigadas a possuir o CQB. Isso inclui universidades, centros de pesquisa, empresas de
biotecnologia e laboratérios. Por exemplo, um laboratério que manipula microrganismos patogénicos
geneticamente modificados precisa do CQB para garantir que suas instalacdes e praticas atendam aos mais
altos padrdes de contencao e seguranca, protegendo seus funcionarios e a comunidade.



Obtendo o CQB: O Caminho para a
Conformidade

Conseguir o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) nao é um processo trivial, e nem deveria ser.
Ele exige um compromisso sério da instituicao com a biosseguranca e a conformidade regulatéria. Pense
nisso como um "checklist de seguranca" exaustivo que garante que cada detalhe, desde a estrutura fisica do
laboratdrio até o treinamento da equipe, esteja em perfeita ordem. E um investimento em seguranca que se
traduz em credibilidade e responsabilidade.
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Designacao da CIBio Documentacao Completa  Analise Documental

A instituicao deve desighar uma Apresentar a CTNBio documentos A CTNBio analisa toda a
Comissao Interna de detalhando infraestrutura, tipos de  documentacao apresentada para
Biosseguranca (CIBio), atividades com OGM, verificar conformidade com as
responsavel por implementar e equipamentos de seguranca, normas estabelecidas.

fiscalizar as normas de planos de contingéncia e

biosseguranca internamente. qualificacao do pessoal.
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Inspecao in loco Emissao e Renovacao

A CTNBIio pode realizar inspecdes nas instalacoes Apos aprovacao de todas as etapas, o CQB é emitido
para verificar se os procedimentos descritos estao com prazo de validade, exigindo renovacao periodica
implementados e funcionando adequadamente. para manter os padrdes atualizados.

E importante notar que o CQB n&o ¢é vitalicio; ele possui um prazo de validade e exige renovacao periddica, o
que garante a manutencao continua dos altos padrdes de biosseguranca. Essa renovacao € crucial para que a
instituicao se mantenha atualizada com as novas resolucdes normativas da CTNBio e as melhores praticas
internacionais.



Biosseguranca e a Etica na Pesquisa: Uma
Conexao Essencial

Ao longo desta aula, temos focado na biosseguranca como um conjunto de normas e procedimentos para
garantir a seguranca fisica e ambiental. No entanto, a biosseguranca nao existe em um vacuo. Ela esta
intrinsecamente ligada a um campo ainda mais amplo e fundamental: a bioética. A ética na pesquisa € 0
compasso moral que guia a ciéncia, assegurando que 0s avancos tecnoldégicos sejam nao apenas seguros,
mas também justos, respeitosos e benéficos para a sociedade.

A interseccao entre biosseguranca e bioética € evidente em diversas areas, especialmente naquelas que
envolvem a manipulacao de seres vivos e a pesquisa com seres humanos. A biosseguranca nos diz "como"
fazer algo de forma segura, enquanto a bioética nos questiona "se" devemos fazer e "por que" devemos
fazer, considerando as implicacdes morais e sociais. Elas sdo como duas faces da mesma moeda da pesquisa
responsavel, uma garantindo a integridade fisica e a outra, a integridade moral e social.

Um exemplo claro dessa conexao ¢ a Lei N° 14.874/2024, que institui o novo Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos. Embora nao seja uma lei de biosseguranca per se, ela fortalece o arcabouco
ético que permeia toda a pesquisa cientifica no Brasil, incluindo aquelas que podem envolver biotecnologia e
OGM em contextos clinicos ou de saude publica. Essa lei complementa a Lei de Biosseguranga ao garantir
que, além da seguranca bioldgica, os direitos e 0 bem-estar dos participantes de pesquisa sejam protegidos,
abordando dilemas éticos em terapias génicas, por exemplo, e buscando equilibrar inovacao com a dignidade
humana.



Desafios e Tendéncias na Legislacao de
Biosseguranca

O campo da biotecnologia € um dos mais dindmicos da ciéncia, com inovacdes surgindo em ritmo acelerado.
Tecnologias como a edicao génica (CRISPR), a biologia sintética e a engenharia de tecidos estao redefinindo
0 que é possivel. No entanto, essa velocidade de avanco apresenta um desafio constante para a legislacao de
biosseguranga: como manter as normas atualizadas e relevantes diante de tecnologias que muitas vezes
sequer existiam quando as leis foram criadas?

A legislacao de biosseguranca, como a Lei n°® 11.105/2005, é como um "software" essencial que precisa de
atualizacdes constantes para funcionar bem com os novos "hardwares" biotecnoldgicos. As Resolucdoes
Normativas da CTNBIio sao cruciais nesse sentido, pois permitem que a regulamentacao se adapte a novas
descobertas e tecnologias sem a necessidade de alterar a lei principal a todo momento. Por exemplo, a
CTNBio tem emitido resolucdes especificas para abordar a regulamentacao de novas técnicas de edicao
génica, garantindo que elas sejam avaliadas com o mesmo rigor que os OGM tradicionais.

Dialogo
Multissetorial

Harmonizacao
Internacional

= ®
;:i Tecnologias £
Emergentes

Foco crescente na
harmonizacao
internacional das normas
de biosseguranca, dada a
natureza global da
pesquisa e do comércio de
produtos biotecnoldgicos.

Debate continuo sobre a
regulamentacao de
tecnologias emergentes,
como os "gene drives",
que podem alterar
populacdes inteiras de
espécies.

Necessidade de dialogo
constante com a
comunidade cientifica, a
industria e a sociedade
para garantir que a
legislacao continue a
promover a inovacao de
forma segura e ética.

Entre as tendéncias para 2025 e além, observamos um foco crescente na harmonizacao internacional das

normas de biosseguranca, dada a natureza global da pesquisa e do comércio de produtos biotecnologicos.
Ha também um debate continuo sobre a regulamentacao de tecnologias emergentes, como os "gene drives",
que podem alterar populacdes inteiras de espécies. Esses desafios exigem nao apenas a expertise técnica
dos érgaos reguladores, mas também um didlogo constante com a comunidade cientifica, a industria e a
sociedade para garantir que a legislacao continue a promover a inovacao de forma segura e ética.



O Papel da ANVISA na Biosseguranca:
Uma Perspectiva Complementar

Embora a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) seja a principal autoridade em
biosseguranca para Organismos Geneticamente Modificados (OGM), € importante reconhecer que o cenario
regulatorio brasileiro € complexo e envolve a atuacao de outros 6rgaos. A biosseguranca é um campo vasto, e
diferentes agéncias tém responsabilidades especificas que se complementam para garantir a seguranca em
diversas frentes.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por exemplo, desempenha um papel crucial na
biosseguranca, especialmente no que tange a saude humana e aos produtos e servicos a ela relacionados. Se
a CTNBiIo é o "arquiteto" das regras para OGM, a ANVISA pode ser vista como o "fiscal de obras" para
produtos e ambientes de saude, garantindo que eles atendam aos padrdes de seguranca e qualidade. Sua
atuacao se concentra na regulamentacao e fiscalizacao de produtos como medicamentos, alimentos,
cosmeticos, saneantes, e servicos de saude, incluindo laboratérios clinicos e hospitais.

Uma das contribuicdes mais relevantes da ANVISA para a biosseguranca é a classificacao de risco de
agentes bioldgicos. Essa classificacao € fundamental para laboratérios que manipulam microrganismos, pois
determina as medidas de contencao e 0s niveis de biosseguranca exigidos para cada agente (de risco 1a 4).
Por exemplo, um laboratorio que trabalha com um virus de alto risco (como o Ebola, classificado como risco
4) precisara de instalacdes e procedimentos de biosseguranca muito mais rigorosos do que um gque manipula
uma bactéria de baixo risco. Essa classificacao orienta a implementacao de medidas de protecao para os
trabalhadores, o ambiente e a comunidade.

Orgao Foco Principal na Biosseguranca Exemplo de Atuacao
CTNBio Avaliacao e liberacao de Organismos Aprovacao para cultivo de soja
Geneticamente Modificados (OGM) e geneticamente modificada.

seus derivados.

ANVISA Vigilancia sanitaria de produtos e Definicao de requisitos de
servicos, classificacao de risco de biosseguranca para laboratérios
agentes bioldgicos. clinicos e hospitais.



Casos Praticos e a Aplicacao da Lei nho Dia
a Dia

Compreender a teoria por tras da Lei de Biosseguranca e da CTNBio é fundamental, mas é na aplicacao
pratica que o conhecimento realmente se solidifica. Vamos explorar alguns cenarios para ilustrar como essas
regulamentacdes impactam o dia a dia de pesquisadores, empresas e profissionais da area. Esses exemplos
ajudam a conectar os conceitos abstratos com a realidade do trabalho em biotecnologia.

O Pesquisador e a
Importacao de um OGM

Imagine que a Dra. Ana,
pesquisadora de uma
universidade brasileira, deseja
importar uma linhagem de
camundongos geneticamente
modificados de um laboratério
nos EUA para estudar uma
doenca rara. Antes mesmo de
iniciar o processo de
importacao, a universidade da
Dra. Ana precisa ter um
Certificado de Qualidade em
Biosseguranc¢a (CQB) valido,
emitido pela CTNBIo, que
ateste sua capacidade de
manipular OGM. Além disso, o
projeto de pesquisa especifico
com esses camundongos
deve ser submetido a CTNBIo
para avaliacao e aprovacao,
garantindo que todas as
medidas de contencao e
seguranca sejam adequadas
para o nivel de risco do OGM.
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A Empresaea
Comercializacao de um
Produto Derivado de
OGM

Uma empresa de
biotecnologia desenvolveu um
novo aditivo alimentar que é
um derivado de um
microrganismo geneticamente
modificado. Embora o produto
final ndao contenha o OGM em
si, 0 processo de producao
envolveu a manipulacao de
um OGM. Para que esse
aditivo possa ser
comercializado no Brasil, a
empresa deve submeter um
pedido de liberacao comercial
a CTNBio. A Comissao
analisara todos os estudos de
seguranca, toxicidade e
impacto ambiental do produto
e do processo produtivo antes
de conceder a autorizacao,
assegurando que o produto é
seguro para o consumo
humano e para o0 meio
ambiente.

3

O Laboratoério e a
Renovacao do CQB

O Laboratério Biotec, que
manipula diversas culturas de
células geneticamente
modificadas, esta com seu
CQB prestes a vencer. Para
renova-lo, o laboratério
precisa demonstrar a CTNBIio
gue continua cumprindo todos
0s requisitos de
biosseguranca. Isso envolve a
atualizacao de documentos, a
comprovacgao de treinamentos
continuos para a equipe, a
manutencao preventiva dos
equipamentos de seguranca
(como cabines de seguranca
bioldgica) e a revisao dos
planos de contingéncia. A
renovacao do CQB € uma
oportunidade para o
laboratério revisar e aprimorar
suas praticas de
biosseguranca, garantindo a
conformidade continua.



Consolidacao e Autoavaliacao

Chegamos ao final de uma jornada essencial para entender como a inovacao biotecnoldgica pode coexistir
com a seguranca e a responsabilidade. Vimos que a Lei de Biosseguranca (Lei n°® 11.105/2005) é o alicerce
que sustenta as atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) no Brasil, definindo os limites
e as diretrizes. Conhecemos a CTNBIio, o 6rgao multidisciplinar que atua como o guardidao dessa lei, avaliando
projetos, estabelecendo normas e emitindo o crucial Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).
Exploramos também a interseccao com a bioética e o papel complementar de outras agéncias como a
ANVISA, mostrando que a biosseguranca é um campo dindmico e interconectado.

() Em pratica:

e Sempre consulte a CTNBIio para atividades com OGM.

e Garanta que sua instituicao possua e mantenha o CQB.

e Mantenha-se atualizado(a) com as Resolucdées Normativas da CTNBio.

e Considere os aspectos éticos e legais em todas as suas pesquisas biotecnoldgicas.

e Lembre-se da classificacao de risco da ANVISA para agentes bioldgicos em laboratorios.

Autoavaliacao

1. Qual é o principal objetivo da Lei n® 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca)? a) Regular apenas a
comercializacao de produtos agricolas. b) Estabelecer normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacao sobre atividades com OGM e seus derivados. ¢c) Promover a pesquisa irrestrita em engenharia
genética. d) Fiscalizar exclusivamente a ética em pesquisa com seres humanos.

2. A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) possui qual carater em relacao a Lei de
Biosseguranca? a) Exclusivamente consultivo, sem poder de decisao. b) Exclusivamente deliberativo, sem
necessidade de pareceres técnicos. c) Consultivo e deliberativo, sendo a instancia maxima em
biosseguranca de OGM. d) Apenas administrativo, sem envolvimento técnico-cientifico.

3. Qual dos seguintes documentos é obrigatério para instituicdes que realizam atividades com Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) no Brasil? a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (BPF). b)
Licenca Ambiental emitida pelo IBAMA. c) Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB). d) Registro
no Conselho Regional de Medicina.

4. A Lei N°14.874/2024, que institui o novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, foi
mencionada nesta aula para: a) Substituir completamente a Lei de Biosseguranga. b) Demonstrar a
irrelevancia da ética na pesquisa biotecnoldgica. ¢) Reforcar o arcabouco ético que complementa a
biosseguranca em pesquisas com seres humanos. d) Regular exclusivamente a liberacao comercial de
OGM.

5. Explique a diferenca fundamental entre um OGM e um derivado de OGM, e por que essa distin¢cao €
importante para a regulamentacao da biosseguranca.



Gabarito

1 b
2 o
3 o
4 o

5 Resposta esperada:

Um OGM (Organismo Geneticamente Modificado) € um organismo vivo que teve seu material
genético modificado por engenharia genética. J& um derivado de OGM é um produto obtido a partir de
um OGM, mas que nao contém o material genético modificado em si. Essa distincao é crucial porque as
normas de biosseguranca e os processos de avaliacao da CTNBio podem variar significativamente
entre eles, com o OGM geralmente exigindo um controle mais rigoroso devido ao seu potencial de
replicacao e interacao com o ambiente.



Proximos Passos e Recursos

Proxima Aula: Recursos Adicionais:

Na Aula 9, mergulharemos no universo da o Site da CTNBio (www.ctnbio.gov.br): Para

"Biossegurangca em Bioterismo e Experimentacao consultar as Resolucdées Normativas mais

Animal", explorando as normas e praticas para recentes e decisoes.

garantir o bem-estar animal e a seguranca nas e Planalto (www.planalto.gov.br): Para acesso

pesquisas. direto & integra da Lei n® 11.105/2005 e outras
legislacoes.

o Artigos cientificos recentes: Para
aprofundamento nas tendéncias e desafios da
biotecnologia e biosseguranca.

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoées.


http://www.ctnbio.gov.br/
http://www.planalto.gov.br/

