Organizacao Comité Cientifico
Double Blind Review pelo SEER/O]S
Recebido em: 11.01.2024
Aprovado em: 16.02.2024

$c

> / Revista de Biodireito e Direito dos Animais

RESPONSABILIDADE CIVIL E BIOSSEGURANCA EM LABORATORIOS: OS
RISCOS ENVOLVENDO A MANIPULACAO DE AGENTES BIOLOGICOS
PATOGENICOS

Civil Responsibility and Biosafety in Laboratories: The Risks Involving the Handling of
Pathogenic Biological Agents

Andrea Natan de Mendonga?

RESUMO

A responsabilidade civil em contextos laboratoriais e bioldgicos, pode ser definida como dever
de reparar danos causados a terceiros em virtude de atos ilicitos, imprudéncia ou negligéncia.
No contexto laboratorial e bioldgico, a responsabilidade civil pode ser subjetiva, baseada em
atos dolosos ou culposos, ou objetiva, onde ndo € necessario provar a culpa, bastando a relacao
de causa e efeito entre a agdo do responsavel e o dano causado. A biosseguranca utiliza- se do
principio da prevengao como alicerce, uma vez que os riscos envolvidos podem causar danos a
toda comunidade envolvida. Os agentes patogénicos podem ser classificados segundo os riscos
bioldgicos que oferecem, essa categorizacdo desempenha um papel importante na promocao da
biosseguranga e na protecdo da satde publica e do meio ambiente. Para assegurar a prevencao
de acidentes e a conten¢do de agentes biologicos patogénicos em laboratorios, sdo necessarias
leis de biosseguranga. A Lei n° 11.105/2005 ¢ um marco importante no Brasil, estabelecendo
normas de seguranca e fiscaliza¢do sobre OGMs e seus derivados, bem como prote¢do a satde
humana, animal e do meio ambiente. O Decreto n® 5.591/2005 complementa a legislacao,
detalhando a implementacdo pratica das normas de biosseguranga. Este artigo tem como
objetivo destacar a importancia da responsabilidade civil, das leis de biosseguranga e dos
principios de prevengdo, nexo causal e risco criado para garantir um ambiente de trabalho
seguro e responsavel em contextos laboratoriais e bioldgicos, assegurando a prote¢do dos
envolvidos e do meio ambiente.

Palavras-Chave: Responsabilidade Civil. Principio Da Precaucdo. Biosseguranga. Agentes

Patogénicos. Riscos Biologicos.
ABSTRACT
Civil liability in laboratory and biological contexts can be defined as a duty to repair damage

caused to third parties due to unlawful acts, imprudence or negligence. In the laboratory and
biological context, civil liability can be subjective, based on intentional or negligent acts, or
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objective, where it is not necessary to prove fault, only the causal relationship between the
responsible party's action and the resulting damage. Biosafety relies on the principle of
prevention as a foundation, as the involved risks can cause harm to the entire community.
Pathogenic agents can be classified according to their biological risks, and this classification
plays an important role in promoting biosafety and protecting public health and the
environment. To ensure the prevention of accidents and containment of pathogenic biological
agents in laboratories, biosafety laws are necessary. Law No. 11.105/2005 is an important
milestone in Brazil, establishing safety and monitoring regulations for GMOs and their
derivatives, as well as protection of human, animal, and environmental health. Decree No.
5.591/2005 complements the legislation by detailing the practical implementation of biosafety
standards. This article aims to highlight the importance of civil liability, biosafety laws, and the
principles of prevention, causal relationship, and risk created to ensure a safe and responsible
working environment in laboratory and biological contexts, ensuring the protection of those
involved and the environment.

Keywords: Civil Liability. Precautionary Principle. Biosafety. Pathogenic Agents. Biological

Hazards.

1 INTRODUCAO

Biosseguranca engloba um conjunto de medidas tanto publicas quanto privadas
com o objetivo de evitar danos significativos ou irreversiveis a saiide humana, a hereditariedade
e ao meio ambiente. Essa abordagem ocorre através da aplicagdo das leis e regulamentos que

visam mitigar os riscos decorrentes da utilizagdo ou avango de tecnologias modernas

(PEREIRA E SILVA, 2008).

As discussdes iniciais acerca da biosseguranga tiveram seu inicio na década de 1970,
motivadas por inquietacdes em relagdo a segurancga nos ambientes laboratoriais e as possiveis
implicacdes decorrentes dos avangos continuos na area de engenharia genética, tanto para a
saude humana quanto para os ecossistemas. No contexto brasileiro, a regulamentagdo para
atividades vinculadas a essas areas teve seu come¢o em 1995, com a criacdo da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (PENNA et al. 2010).

O termo biosseguranga ¢ relevante em contextos diversos, incluindo setores como
industrias, hospitais, laboratérios de saude publica, laboratérios de andlises clinicas,
hemocentros e universidades, mesmo quando a biotecnologia moderna ndo esta diretamente

envolvida. Ele abrange a prevencdo de riscos originados por fatores quimicos, fisicos e
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ergondmicos presentes em processos onde o risco bioldgico pode ou ndo estar presente. Essa
vertente da biosseguranga se entrelaga com campos como engenharia de seguranga, medicina
do trabalho, satde ocupacional, higiene industrial, engenharia clinica e controle de infecg¢des

hospitalares (COSTA E COSTA, 2002; COSTA, 1999).

As Leis de Biosseguranca sdo fundamentais para garantir a seguranga e protecao tanto
dos profissionais que atuam em laboratdrios quanto do meio ambiente e da comunidade em
geral. Essas leis estabelecem normas e regulamentacdes especificas para a prevencao de
acidentes e a contencdo adequada de agentes bioldgicos patogénicos, que podem representar
riscos significativos a saide humana e animal.

Em laboratorios e outras instalacdes que lidam com agentes bioldgicos patogénicos, a
biosseguranga ¢ uma preocupagdo primordial. Os riscos associados a esses agentes podem
variar de moderados a extremamente elevados, dependendo de suas caracteristicas, capacidade
de transmissao e patogenicidade. As Leis de Biosseguranga definem os critérios para classificar
e categorizar esses agentes, auxiliando na avaliagdo e gestdo de riscos em diferentes contextos.

A avaliagdo de risco compreende uma série de medidas visando a identificagdo e
reconhecimento dos agentes bioldgicos, bem como a probabilidade dos danos decorrentes
desses agentes. Essa analise € orientada por diversos critérios que ndo apenas dizem respeito ao
agente biologico manipulado, mas também ao tipo de ensaio conduzido, ao trabalhador
envolvido e, quando aplicavel, a espécie animal utilizada no experimento. A avaliacdo abrange
diversas dimensdes, incluindo aspectos relativos a procedimentos (boas praticas, normas e
protocolos especificos), infraestrutura (design, instalagdes fisicas e equipamentos de protecao)
e aspectos informacionais (qualificagdo das equipes). E também, reconhece-se a importancia
da organizacdo do trabalho e das praticas gerenciais como foco de andlise, pois podem ser
causadoras de acidentes, doengas ou sofrimento, ou, por outro lado, podem integrar de forma
essencial um programa de biosseguranca dentro das instituicdes (BRASIL, 2006).

As normas e regulamentagdes impostas pelas leis de biosseguranga abrangem diversos
aspectos, como a ado¢do de praticas corretas de manipulagdo e armazenamento de agentes
biologicos, o uso adequado de equipamentos de prote¢do individual (EPIs), a implantagcdo de
medidas de contengdo e barreiras fisicas, e a implementagdo de protocolos de resposta a
acidentes e emergéncias. No Brasil as questdes referentes a biosseguranga sdo abordadas
principalmente pela Lei n® 11.105/2005, a qual foi um avango no arcabouco juridico de protegao

ambiental do pais ao incorporar explicitamente o principio da precaugao.
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A prevengdo de acidentes € um dos objetivos primordiais dessas leis, pois ocorréncias
inesperadas podem resultar em exposi¢do a agentes patogénicos perigosos e propagagdo de
doencas. Ao estabelecer diretrizes claras para a prevengao de acidentes, as Leis visam proteger
a saude dos profissionais envolvidos e evitar a disseminacao de infecgdes. A implementacao de
barreiras fisicas, procedimentos de desinfeccdo e a utilizagdo de equipamentos de contengao
sdo alguns dos recursos utilizados para garantir uma contencao eficaz (TEIXEIRA, 2010).

A responsabilidade civil ¢ um instituto juridico que busca estabelecer o dever de
reparar os danos causados a terceiros em virtude de atos ilicitos, imprudéncia ou negligéncia.
Os principios da responsabilidade civil, como o da prevencao e o da causalidade, sdo discutidos
em relacdo as atividades em laboratorios e pesquisas biologicas. Podendo ressaltar a relevancia
da responsabilidade civil objetiva em casos de acidentes com agentes bioldgicos, onde o dnus
da prova relacionado a culpa ¢ dispensado.

Aresponsabilidade civil objetiva desempenha um papel crucial na promogao da justica
e na protecao dos direitos das vitimas, ao estabelecer um vinculo direto entre a agdo do agente
e o dano causado, independentemente da culpa, ela incentiva a ado¢ao de medidas preventivas
e responsaveis em atividades que possam representar riscos para terceiros. No entanto, sua
aplicacdo também requer uma analise cuidadosa das circunstancias especificas de cada caso, a
fim de garantir uma abordagem equilibrada e justa. A compreensdo desses conceitos €
fundamental para orientar a adocdo de medidas preventivas, garantir a seguranga dos
envolvidos, a preservacdo do meio ambiente em atividades laboratoriais e biologicas.

O cumprimento da legislagdo de Biosseguranca vigente permite a promocdo de
ambientes laboratoriais seguros e na prevengdo de acidentes envolvendo agentes biologicos
patogénicos. Ao estabelecer diretrizes e regulamentagdes claras, essas leis proporcionam uma
base solida para a realizagdo de pesquisas e atividades de satde de forma responsavel e
protegida, contribuindo para a preservacao da saude publica e do meio ambiente.

O proposito deste artigo ¢ aprofundar a compreensdo sobre a relevancia da
responsabilidade civil no ambito das atividades laboratoriais e biologicas. Outrossim, busca-se
ressaltar a importancia das leis de biosseguranga e dos principios fundamentais, como
prevengdo, nexo causal e risco criado. A realizacdo dessa pesquisa visa estabelecer um
embasamento so6lido evidenciando a necessidade de adotar o principio da prevengdo em

atividades laboratoriais.

() @ & | Revista de Biodireito e Direito dos Animais | e-ISSN: 2525-9695 | XXX Congresso Nacional | v.
9|n.2|p.19-36 | Jul/Dez. 2023.
22



L3

A

Andrea Natan de Mendoncga

2 RESPONSABILIDADE CIVIL EM CONTEXTOS LABORATORIAIS E
BIOLOGICOS: DEFINICAO, PRINCIPIOS E CONCEITOS FUNDAMENTAIS

A responsabilidade civil é uma area do direito que busca estabelecer o dever de reparar
os danos causados a terceiros em virtude de atos ilicitos, imprudéncia ou negligéncia. Esse
conceito ¢ amplamente reconhecido e aplicado em diversos sistemas juridicos ao redor do
mundo, sendo fundamental para assegurar a justica ¢ a equidade nas relagdes sociais e
econdmicas. Segundo Gagliano e Pamplona Filho (2019), a responsabilidade civil pressupde a
existéncia de um ato humano, intencional ou nao, que resulta em dano a terceiros, obrigando o
autor do ato a repara- lo.

A responsabilidade civil pode ser classificada segundo ao fato gerador: Em
responsabilidade civil contratual e extracontratual. A responsabilidade contratual se origina
quando h4 um vinculo juridico estabelecido por meio de um contrato entre as partes envolvidas.
Nesse caso, as partes tém obrigagdes e deveres especificos definidos no contrato, e a violagao
desses deveres pode levar a uma responsabilidade por descumprimento contratual, que se
manifesta pela nao realizagdo ou cumprimento inadequado das obrigagdes acordadas
(BENETTI, 2023).

Por outro lado, a responsabilidade civil extracontratual, também conhecida como
responsabilidade civil por ato ilicito, ndo depende de um contrato prévio entre as partes. Ela
ocorre quando alguém causa danos a outra pessoa ou seus bens por meio de uma conduta
negligente, imprudente ou intencional. Nesse caso, ela ¢ baseada no risco que se assume, nao
ha um vinculo contratual, mas a lei impde que aquele que causa o dano ¢ obrigado a repara-lo,
independentemente de haver uma relagdo contratual estabelecida entre as partes (BENETTI,
2023).

A responsabilidade civil extracontratual pode ser dividida em duas vertentes: A
responsabilidade civil subjetiva e responsabilidade civil objetiva. A responsabilidade civil
subjetiva € a decorrente de dano causado em fungdo de ato doloso ou culposo. A
responsabilidade civil por culpa ocorre quando o agente causador do dano age em desacordo
com um dever juridico, frequentemente relacionado ao dever de cuidado, como € observado nas

formas de negligéncia ou imprudéncia, conforme o art. 186 do cddigo civil de 2002:
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Art. 186. Aquele que, por agdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia,
violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato
ilicito (BRASIL, 2002, p.1).

A responsabilidade civil objetiva, ndo € necessario provar a culpa do agente para que
a repara¢do do dano seja exigida. Nessa categoria, o foco esta na relagcdo de causa e efeito entre
a acdo ou atividade do responséavel e o dano causado a vitima. Independentemente de culpa, o
autor da agdo ¢ considerado responsavel pelo prejuizo, pois sua atividade ou conduta gerou o
dano.

A distingdo entre a responsabilidade civil objetiva e subjetiva ndo reside na
possibilidade de questionar a culpa, mas sim no 6nus da prova relacionado a culpa. Na
responsabilidade civil subjetiva, seja por culpa comprovada ou presumida, o julgador deve se
pronunciar explicitamente sobre a culpa, o que apenas ocasionalmente ocorrera na
responsabilidade civil objetiva (GAGLIANO E PAMPLONA FILHO, 2022).

A responsabilidade civil em contextos laboratoriais e bioldgicos refere-se a obrigagao
de reparar os danos causados a terceiros decorrentes de atividades realizadas em laboratdrios e
pesquisas biologicas. Essa responsabilidade pode surgir em casos de acidentes, falhas de
seguranga, disseminacdo ndo intencional de agentes bioldgicos ou organismos geneticamente

modificados, entre outros eventos relacionados.

2.1 PRINCIiPIOS JURIDICOS E APLICACOES DA RESPONSABILIDADE CIVIL EM
MEIO AMBIENTE E LABORATORIOS

A responsabilidade civil ambiental baseia-se em principios que visam garantir a
protecao do meio ambiente e a reparacdo de danos causados. O Principio da Prevencao ¢ uma
premissa fundamental no Direito Ambiental, com o proposito de garantir a preservacao do meio
ambiente e tornar-se essencial para a formulag¢do de politicas de protecdo ambiental a serem
promovidas e implementadas pelo Estado. Sua aplicagdo tem como principal objetivo evitar a
ocorréncia de eventos danosos que possam causar impactos indesejaveis a0 meio ambiente,

buscando prevenir danos e minimizar a dificuldade de recuperacao ambiental subsequente.
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O artigo 225 da Constituicdo Federal faz referéncia a importancia do principio da
prevengdo no contexto do direito ambiental, que trata do direito fundamental ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado e da responsabilidade de todos na sua preservagdo. O artigo 225
traz implicitamente o principio da prevencao, e de outras normativas em matéria ambiental,
como resolucdes e atos normativos do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA),
elucida-se que o valor principiologico da prevencao esta estritamente ligado com a certeza de
risco de dano ao meio ambiente por decorréncia da consecugdo de determinada acdo humana
(BRASIL, 1988).

Essa situacdo pode desencadear diversas implicagdes legais e juridicas para o
empreendedor ou desenvolvedor de atividades com potencial para causar poluigdo ou danos ao
meio ambiente (NUNES; NOGUEIRA; PINTO, 2023).

O principio da Prevengao deve ser aplicado sempre durante as praticas laboratoriais,
visando a seguranca dos envolvidos ¢ do meio ambiente. E fundamental adotar medidas
preventivas rigorosas nos laboratorios e em pesquisas bioldgicas, afim de evitar acidentes,
garantindo a seguranga dos pesquisadores, da populacdo e do meio ambiente.

Este principio deve ser amplamente aplicado em praticas laboratoriais, com o objetivo
de garantir a seguranga dos envolvidos e a protegdo do meio ambiente. E fundamental adotar
rigorosas medidas preventivas nos laboratérios e nas pesquisas bioldgicas, a fim de evitar
acidentes e assegurar a seguranga dos pesquisadores, da comunidade e do ecossistema em geral.
Essa abordagem minimiza riscos potenciais € promove uma cultura de seguranga e
responsabilidade na conducdo das atividades, contribuindo assim, para a preservagdo do meio
ambiente e a promogao da sustentabilidade.

Cerca de 1.400 tipos de microrganismos sdo identificados como potenciais ameagas
para os seres humanos (POSID et al., 2013). Os laboratorios se deparam com uma variedade de
microrganismos patogénicos, os quais devem ser manuseados e conservados de acordo com
normas rigorosas € precaucdes estritas, com o objetivo de prevenir qualquer forma de
contaminagdo ou disseminacdo desses organismos. Esta liberagdo pode ser resultado de
mecanismo natural, liberagao nao intencional ou intencional (ISHAQUE et al., 2021).

A situagdo laboratorial reflete uma realidade onde a grande parte das infecgdes
adquiridas no ambiente ¢ atribuida a isolados de novos agentes infecciosos, como atestado pela
experiéncia. (KRUSE et al., 1991). A principio, foi constatado que as infecgdes contraidas em

contextos laboratoriais sdo predominantemente atribuiveis a bactérias, riquétsias e virus. Uma
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parte consideravel desses patogenos foi transmitida por via aérea, o que impulsionou a adogao
e o aprimoramento de cabines de biosseguranga com fluxo laminar e filtros HEPA (ISHAQUE
et al., 2021). Este fato demonstra que a necessidade do uso de equipamentos de protecao e a
aplicacdo do principio da prevengdao em ambientes que apresentam risco de contaminacao
bioldgica.

Outro principio relevante do direito empregue na biosseguranca em laboratorios, ¢ o
Principio da Causalidade, também conhecido como Principio do Nexo Causal, sendo ele um
dos pilares da responsabilidade civil. Ele estabelece que, para atribuir a responsabilidade por
um dano, € necessario provar a relacdo de causa e efeito entre a conduta do agente e o dano
causado a vitima. No ambito da biosseguranga, esse principio ganha destaque ao investigar
acidentes que envolvam o manuseio de agentes biologicos patogénicos (GARCIA; ZANETTI-
RAMOS, 2004).

A biosseguranga e o instituto da responsabilidade civil sdo conceitos que operam em
logicas distintas e, em grande parte, incompativeis entre si: a biosseguranca enfoca
primordialmente a prevengdo de danos, enquanto a responsabilidade civil se concentra na
reparacao de danos ja ocorridos (PEREIRA E SILVA, 2008).

A responsabilidade objetiva, desvinculada da culpa, dispensa a comprovagao do nexo
de causalidade, embora seja requisito essencial que o dano ocorrido esteja diretamente
relacionado a atividade do responsavel. Em outras palavras, a responsabilidade objetiva
agravada requer que a obrigagdo de reparacdo seja estabelecida quando o dano ocorrido possa
ser considerado um resultado dos riscos intrinsecos a atividade em questdo (PEREIRA E
SILVA, 2008).

A responsabilidade civil baseada na culpa ocorre quando a pessoa ou instituicao €
considerada negligente ou imprudente em suas agdes ou omissdes, resultando em danos a
terceiros.

O principio do risco criado estabelece que aquele que cria um risco para os outros deve
ser responsavel por eventuais danos decorrentes desse risco. Esse conceito ¢ especialmente

relevante em contextos laboratoriais e biologicos, onde atividades de alto risco sdo realizadas.

O risco, por si s, ndo basta para gerar a obrigagdo de indenizar, porque risco ¢ perigo,
¢ mera probabilidade de dano. Ninguém viola dever juridico simplesmente porque
exerce uma atividade perigosa, mormente quando socialmente admitida. A
responsabilidade surge quando o exercicio da atividade perigosa causa dano a outrem.
Tanto ¢ assim que a obrigacdo de indenizar tem por fundamento a violagdo de um
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dever juridico, ¢ ndo apenas o risco. Que dever juridico ¢ esse? Quando se fala em
risco o que se tem em mente € a ideia de segurancga. A vida moderna ¢é cada vez mais
arriscada, vive-se perigosamente — de sorte que, quanto mais o homem fica exposto a
perigo, mais experimenta a necessidade de seguranca. Logo, o dever juridico que se
contrapde ao risco ¢ o dever de seguranga (CAVALIERI FILHO, 2007, p. 35).

A responsabilidade civil em contextos laboratoriais e bioldgicos ¢ uma area juridica
complexa e importante para garantir a seguranca dos envolvidos e a protecao do meio ambiente.
A compreensdo dos principios e conceitos fundamentais da responsabilidade civil ¢ essencial
para orientar pesquisadores, institui¢des e profissionais a adotarem medidas preventivas e
agirem de forma ética e responsavel em suas atividades laboratoriais e biologicas. Estas praticas
preventivas evitam acidentes com profissionais da 4rea da saide e impedem a propagacao

indevida de microrganismos.

3 CLASSIFICACAO DE RISCO DE AGENTES BIOLOGICOS

Biosseguranca consiste em uma série de estratégias destinadas a abordar as acdes
preventivas, de reducao ou eliminagao de riscos inerentes as atividades de pesquisa, produgao,
ensino, desenvolvimento tecnologico e prestacao de servicos que possam afetar negativamente
a saide humana, a saude animal, o meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos realizados
(LACEN-ES, 2022).

Para uma melhor conduta, sdo elaborados manuais de biosseguranca em laboratério,
que tém como finalidade fornecer diretrizes e orientagdes para garantir a seguranca dos
trabalhadores, dos pacientes, da comunidade ¢ do meio ambiente durante as atividades
desenvolvidas no laboratério. Nele sdo descritas medidas e praticas que devem ser seguidas
rigorosamente para prevenir, minimizar ou eliminar riscos associados as atividades
laboratoriais, especialmente aquelas relacionadas a manipulagdo de agentes bioldgicos
patogénicos e outras substancias potencialmente perigosas.

Para avaliar os riscos de agentes patogénicos, em 19 de fevereiro de 2002, por meio
da Portaria GM/MS n° 343, foi oficialmente criada a Comissdo de Biosseguranca em Satude
(CBS), no ambito do Ministério da Satide (MS). Posteriormente, a referida portaria foi revogada
e substituida pela Portaria GM/MS n° 1.683, de 28 de agosto de 2003. A Comissao de

Biosseguranca em Saude (CBS) foi estabelecida com a finalidade de promover e coordenar
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acoes relacionadas a biosseguranca em saude, visando a prevengdo e controle de riscos
bioldgicos e a prote¢ao da saude da populacao e do meio ambiente.

A classificagdo de riscos avalia diversos aspectos, como: viruléncia, modo de
transmissao, estabilidade do agente, concentragdo e volume, origem do material potencialmente
infeccioso, disponibilidade de medidas profildticas eficazes, disponibilidade de tratamento
eficaz, dose infectante, tipo de ensaio e fatores referentes ao trabalhador. Estes agentes que
afetam o homem, animais e plantas sao classificados segundos os riscos que apresentam. A
classe 1 constitui os organismos que nao sao capazes de causar doengas em pessoas ou animais
adultos e sadios, sdo de baixo risco individual e para a coletividade, como no caso da bactéria
Lactobacillus sp (BRASIL, 2006).

A classe de risco 2 apresenta moderado risco individual e limitado risco a comunidade,
nela incluem agentes biologicos que provocam infec¢cdes no homem ou em animais, os quais
apresentam baixo risco de dissemina¢ao no meio ambiente, ¢ para os que existem medidas
terapéuticas e profilaticas eficazes, como € o caso das cepas enteropatogénicas de Escherichia
coli, que costumam causar infecgdes intestinais, Ascaris Lumbricoides parasita conhecido
popularmente com lombriga (BRASIL, 2006).

A classe de risco 3 compreende organismos que apresentam elevado risco individual e
moderado risco para a comunidade, abrangendo agentes biologicos capazes de transmissao por
via respiratdria e causadores de patologias potencialmente letais em seres humanos ou animais.
Para esses agentes, sdo geralmente adotadas medidas de tratamento e/ou prevengdo. Eles
representam um risco significativo de disseminacdo na comunidade e no meio ambiente,
podendo ser propagados de pessoa para pessoa, como ¢ o caso do Bacillus anthracis,
Hantavirus, Retrovirus, incluindo os virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2) e
diversos outros micro-organismos (BRASIL, 2006).

A classe de risco 4 acomete alto risco individual e para a comunidade, ela abrange
agentes biologicos com elevada capacidade de transmissibilidade por via respiratoria ou com
transmissdo desconhecida. Até o presente momento, ndo foram identificadas medidas
profilaticas ou terapéuticas eficazes contra infeccdes causadas por esses agentes. Eles sdo
responsaveis por causar doencas humanas e animais de alta gravidade, com uma notéavel
habilidade de disseminagdo na comunidade e no meio ambiente. Essa classe inclui

predominantemente os virus, como € o caso do Virus Ebola (BRASIL, 2006).
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Existe também a classe de risco especial, caracterizada pelo alto risco de causar
doengas graves em animais e de disseminacdo no meio ambiente, abrange agentes bioldgicos
que provocam doencas animais inexistentes no pais. Embora esses agentes ndo sejam
necessariamente patégenos de relevancia para os seres humanos, podem acarretar sérias perdas
econdmicas e/ou na produgdo de alimentos. Essa categoria engloba patégenos e doencas que
representam um potencial significativo de impacto negativo na saude animal e na economia,
demandando especial atengdo em termos de biosseguranga e vigilancia epidemiologica
(BRASIL, 2006).

A determinag¢do da escala de risco ¢ extremamente importante na promog¢do da
biosseguranga e na protecdo da saude publica e do meio ambiente. Ao estabelecer critérios
objetivos para categorizar os agentes de acordo com seus potenciais danosos, esse sistema de
classificagdo fornece diretrizes claras para o gerenciamento de riscos em diferentes contextos,
como laboratorios de pesquisa, hospitais, industrias e outras instalagdes que lidam com agentes
bioldgicos (BRASIL, 2006).

Esta classificagdo auxilia na realizacdo de trabalho com microrganismos patogénicos,
pois permite a identificacdo precoce de agentes com potencial para causar doengas graves,
facilitando a implementagdo de medidas de controle e prevencdo adequadas. Isso inclui a
adogdo de praticas de biosseguranca apropriadas, o uso correto de equipamentos de prote¢ao
individual (EPIs), a defini¢do de protocolos de manuseio seguro, além do desenvolvimento de
estratégias de vigilancia epidemiologica e resposta rapida em caso de surtos ou emergéncias.

A classificacdo de riscos também auxilia no direcionamento adequado de recursos,
garantindo que agdes de prevencao e controle sejam direcionadas para os agentes mais criticos,
reduzindo assim a probabilidade de acidentes e disseminacao de doencas. Além disso, contribui
para o avango da ciéncia e da pesquisa, ao permitir que laboratorios e instituigdes desenvolvam
estudos com maior seguranga, sem comprometer a saude dos profissionais envolvidos e da
comunidade.

Esta classificacao € uma ferramenta essencial para a promoc¢ao da seguranca e da saude
em diferentes areas de atuagdo, possibilitando a atuagdo preventiva e responsavel diante dos

desafios que envolvem agentes biologicos patogénicos

() @ & | Revista de Biodireito e Direito dos Animais | e-ISSN: 2525-9695 | XXX Congresso Nacional | v.
9|n.2|p.19-36 | Jul/Dez. 2023.
29



L3

N

RESPONSABILIDADE CIVIL E BIOSSEGURANCA EM LABORATORIOS: OS RISCOS ENVOLVENDO A
MANIPULACAO DE AGENTES BIOLOGICOS PATOGENICOS

4 LEIS DE BIOSSEGURANCA: NORMAS E REGULAMENTACOES PARA A
PREVENCAO DE ACIDENTES E CONTENCAO DE AGENTES BIOLOGICOS
PATOGENICOS EM LABORATORIOS

As Leis de Biosseguranca sao fundamentais para garantir a seguranga e protecao tanto
dos profissionais que atuam em laboratorios quanto do meio ambiente ¢ da comunidade em
geral. A biosseguranga refere-se ao conjunto de estratégias e medidas cientificas adotadas com
0 objetivo de prevenir, minimizar ou eliminar os riscos intrinsecos associados as atividades de
pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnologico e prestacdo de servigos. Tais riscos
podem apresentar ameagas significativas a saude humana, a satde animal, a0 meio ambiente e
a qualidade dos resultados obtidos nessas atividades. Essas medidas sdo fundamentais para
garantir a seguranca dos individuos envolvidos nessas atividades, bem como para proteger o
ecossistema e a qualidade dos processos realizados (TEIXEIRA; VALLE, 2010).

A implementacdo eficaz da biosseguranca envolve a adocdo de praticas adequadas, o
uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs), a adogdo de protocolos de contengdo, a
gestdo apropriada de residuos e a manutengdo de instalagdes adequadas. Ao adotar essas
medidas, ¢ possivel reduzir consideravelmente os riscos e promover um ambiente de trabalho
seguro e responsavel (TEIXEIRA; VALLE, 2010).

As avancadas tecnologias de biosseguranca e as diretrizes correlatas tém demonstrado
melhorias significativas na seguranca de ambientes laboratoriais, especialmente no ambito do
manuseio de materiais microbioldgicos. A atual relevancia da biosseguranca ¢ evidenciada pelo
aumento do interesse em regulamentacdes nacionais e internacionais destinadas a supervisionar
rigorosamente os procedimentos relacionados a biotecnologia (PENNA et al., 2020).

E importante ressaltar que o cumprimento rigoroso das Leis de Biosseguranga é uma
responsabilidade compartilhada entre os gestores dos laboratérios, os profissionais de satde, os
pesquisadores e todos os envolvidos na manipulacio e estudo de agentes biologicos
patogénicos. A conscientizagao sobre a importancia da biosseguranca e o treinamento adequado
dos profissionais sao fundamentais para assegurar o cumprimento das normas e reduzir os riscos
associados a essas atividades.

No Brasil, a discussdo sobre a regulamentacdo da biosseguranga teve inicio no final

dos anos 1980, influenciada pela experiéncia e iniciativas internacionais. Contudo, naquela
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época, estava em um estagio inicial. Previamente, essas conversas estavam ligadas a prote¢ao
social e ocupacional dos trabalhadores, emergindo de acdes pontuais (BORBA E ARMOA,
2007). Elas se concentraram principalmente em instituicdes de satde, abrangendo riscos
provenientes de agentes quimicos, fisicos, biologicos, ergondmicos e psicossociais. Essas
discussdes foram amparadas por varias legislagdes, embora nem sempre tenham sido
estritamente observadas (COSTA, 2005). A proposta da Lei de Biosseguranca, que visava
regulamentar o uso de técnicas de engenharia genética, intensificou essas discussoes entre 1990
e 1995, incentivando a publicac¢ao de artigos sobre a importancia da educacao e qualificagdo
profissional na area da saiide (PEREIRA et al. 2010).

A Lein® 11.105/2005 apresentou uma inovacao significativa no arcabougo juridico de
protecao ambiental do pais ao incorporar explicitamente o principio da precaucdo. Esse

principio ¢ adotado em seu primeiro artigo, que enuncia o seguinte:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre
a construgdo, o cultivo, a producdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o
consumo, a liberacdo no meio ambiente ¢ o descarte de organismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango
cientifico na area de biosseguranga e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecao
do meio ambiente (BRASIL, 2005, p.1).

E notavel que o principio da precaugdo, inicialmente desenvolvido a partir de sua
adocdo e implementacao pelo direito alemao no inicio da década de 1980, tem progressivamente
orientado e sido incorporado em varias declaragdes e tratados internacionais, assumindo uma
crescente relevancia no ambito do Direito Ambiental Internacional. O objetivo fundamental do
principio da precaugdo € a protecdo ambiental por meio de medidas cautelares. Sua definicdo
reside na aplicacdo de agdes preventivas em casos em que exista a possibilidade de
significativos impactos ambientais negativos, mesmo que haja incerteza cientifica quanto a
probabilidade desses eventos ocorrerem. Sua aplicagdo decorre, portanto, da combinacao da
incerteza cientifica com a possibilidade de ocorréncia de riscos ambientais graves (FROTA,
2012).

Dessa forma, a Lei n® 11.105/2005 expandiu o escopo das atividades reguladas em

relagdo a legislagao anterior, a Lei n® 8.974/1995, que ndo englobava as atividades de produgao,
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transferéncia, exportagdo, armazenamento ¢ pesquisa de organismos geneticamente
modificados (OGMs) e seus derivados.

Alein® 11.105/2005 representa um marco importante no desenvolvimento e aplicagao
da biotecnologia no pais, estabelecendo diretrizes para a pesquisa, produgdo, comercializagao
e consumo de OGMs, bem como para a protecao da satide humana, animal e do meio ambiente.
Ela abrange uma ampla gama de areas, desde a agricultura e a medicina até a industria
farmacéutica e a pesquisa cientifica.

Com o proposito de complementar a lei n°11.105/2005, deu se origem ao Decreto n°
5.591/2005, que detalha e especifica as normas e procedimentos para sua aplicagdo. Esse
decreto fornece orientagdes especificas sobre a conducao das atividades relacionadas a OGMs,
as medidas de seguranga a serem adotadas, os procedimentos para a andlise de risco, a

rotulagem de produtos e outras questdes operacionais.

Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marco de
2005, que estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construcdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o
consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango
cientifico na area de biosseguranga e biotecnologia, a protecdo a vida e a satde
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugio para a protecao
do meio ambiente, bem como normas para o uso mediante autorizacdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertiliza¢do in vitro
e ndo utilizados no respectivo procedimento, para fins de pesquisa e terapia (BRASIL,
2005, p.1).

Portento, a Lei n° 11.105/2005 estabelece os principios e diretrizes gerais, enquanto o
Decreto n° 5.591/2005 integraliza e detalha a implementacao pratica da legislacdo, garantindo
que as atividades envolvendo OGMs sejam realizadas de forma segura e responsavel, em
conformidade com os principios estabelecidos pela Lei de Biosseguranga.

As leis de biosseguranga sdao instrumentos legais criados pelos governos para
regulamentar e orientar as atividades realizadas em laboratorios, bem como estabelecer
diretrizes para o uso de agentes bioldgicos e OGMs. Essas legislagdes sao fundamentais para
garantir que as atividades sejam conduzidas de forma ética, segura e em conformidade com os
principios cientificos estabelecidos a qual a responsabilidade civil desempenha um papel crucial

na biosseguranca laboratorial.

() @ & | Revista de Biodireito e Direito dos Animais | e-ISSN: 2525-9695 | XXX Congresso Nacional | v.
9|n.2|p.19-36 | Jul/Dez. 2023.
32


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm

L3

A

Andrea Natan de Mendoncga

Ela implica que os individuos e as instituigdes envolvidas em atividades de
biosseguranga sdo responsaveis por quaisquer danos causados a terceiros, a0 meio ambiente ou
a saude publica em decorréncia de negligéncia ou falhas no cumprimento das normas de
biosseguranga. Essa responsabilidade abrange desde acidentes em laboratorios, como
vazamentos de substancias perigosas, até a disseminacgao involuntéria de agentes bioldgicos. A
aplicag¢do da responsabilidade civil cria um incentivo para que os laboratdérios adotem praticas
seguras, ja que as consequéncias de negligéncias podem ser significativas, ndo apenas em
termos de danos financeiros, mas também reputacionais (PENNA, 2020)

As leis de biosseguranga e a responsabilidade civil desempenham um papel
complementar e crucial na garantia de que os laboratdérios operem com os mais altos padroes
de seguranca e responsabilidade. A aplicacdo adequada desses principios proporciona um
ambiente de trabalho seguro para os profissionais, protege a satide publica e o meio ambiente,

e promove o avango responsavel da pesquisa e da tecnologia na area da biociéncia.

5 CONSIDERACOES FINAIS

A responsabilidade civil em contextos laboratoriais e biologicos € um conceito juridico
fundamental que busca estabelecer o dever de reparar danos causados a terceiros em virtude de
atos ilicitos, imprudéncia ou negligéncia. Os principios da responsabilidade civel sdo essenciais
para garantir a seguranca dos envolvidos e do meio ambiente em atividades que lidam com
agentes patogénicos e substancias perigosas. Sendo o principio da prevencdo fundamental para
evitar eventos danosos que possam impactar negativamente o meio ambiente e a saide publica,
garantindo a preservacdo do ecossistema e a seguranga dos individuos envolvidos.

A classificacdo de riscos de agentes biologicos desempenha um papel crucial na
promogao da biosseguranca e na prote¢ao da satide publica. Ao categorizar os agentes de acordo
com seus potenciais danosos, essa classificagdo fornece diretrizes claras para o gerenciamento
de riscos em laboratorios e outras instalagdes que lidam com agentes bioldgicos.

Estes fatores demonstram a necessidade de interagdes entre o sistema juridico,
econdmico, politico, educacional, cultural, entre outros, sendo fundamentais para a cooperagao

e coordenacgao entre eles. Isso permite que os sistemas compartilhem conhecimentos, recursos
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e praticas, resultando em uma maior complexidade e interdependéncia (DE OLIVEIRA
KOHLER; ROCHA, 2023).

Apesar das leis de biosseguranga, como a Lei n° 11.105/2005 e o Decreto n°
5.591/2005, desempenharem um papel fundamental na regulamentagdo e orientacao das
atividades em laboratorios, percebe- se que suas diretrizes e normas s3o insuficientes,
necessitando de uma complementacao por parte das institui¢des em elaborar e aderir o uso de
manuais de biosseguranga nos laboratorios.

A convergéncia da responsabilidade civil, biosseguranca e leis especificas ¢ de suma
importancia para assegurar a seguranca em ambientes laboratoriais e bioldgicos. Esses
principios e conceitos fundamentais t€m o propoésito de guiar pesquisadores, instituicdes e
profissionais na adog¢ao de medidas preventivas, bem como na condugao ética e responsavel de
suas atividades, garantindo a protecdo de todos os envolvidos e preservando o meio ambiente.
Essa abordagem enfatiza a necessidade de uma preparacdo e formacdo adequadas para os
profissionais que desejam atuar nesse campo.

Ao se comprometerem com essas diretrizes, os profissionais estardo preparados para
lidar com os desafios inerentes ao trabalho em laboratoérios e pesquisa biologica, garantindo a

seguranga ¢ o bem-estar de todos os envolvidos.
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