SOCIEDADE

BRASILEIRA DE
MICROBIOLOGIA

Proposta de Consenso

Recomendacgdes para Operacao e Gerenciamento de

Colegoes de Culturas de Microrganismos

Coordenadora:

Lara D. Sette
Coordenadora da area de Colegdes de Culturas da SBM
Curadora da Colegao Brasileira de Microganismos de Ambiente e Industria (CPQBA/UNICAMP)

Colaboradores:

Elisa Cupolillo
Curadora da Colegao de Leishmania (IOC/FIOCRUZ)

Myrian S. Tigano
Curadora da Colegao de Fungos Entomopatogénicos (CENARGEM/EMBRAPA)

Rosana F. Vazoller
Coordenadora da area de Colegdes de Culturas da SBM

Vanderlei P. Canhos
Centro de Referéncia em Informacdo Ambiental (CRIA)

Setembro/2006




SOCIEDADE
SBM%T&“%;%%& Guia para Operacéo de Cole¢bes de Culturas

Recomendacgo6es para Operagao e Gerenciamento de

Colec¢des de Culturas de Microrganismos

Prefacio

Este guia tem como objetivo fornecer normas para as boas praticas de operagao e gerenciamento
de Colegbes de Culturas de Microrganismos e laboratérios que mantenham material biolégico

microbiano replicavel.

Introducgao

Os organismos vivos, suas células ou partes replicaveis (e.g. genomas, plasmideos, virus, cDNAs)
sdo os elementos basicos das ciéncias da vida e biotecnologia. Eles sdo amplamente utilizados
como material de referéncia para ensaios industriais, identificagdo, produgdo de compostos,
combustiveis e alimentos, e representam importantes ferramentas para a geragdo de
conhecimento e conservagao da biodiversidade. Eles sao cultivados, mantidos e utilizados em todo
o0 mundo e sdo elementos chave para muitos programas de pesquisa, processos industriais e
cursos de treinamento. Neste contexto, os recursos bioldgicos devem ser mantidos sem alteragées

para assegurar a reprodutibilidade e sustentabilidade.

As colegbes de materiais bioldgicos representam desde pequenos centros privados a
grandes centros de servigos, e possuem diferentes objetivos, politicas e acervos. Essas colegbes
estao freqlentemente associadas as atividades de uma organizagdo parental, como por exemplo,
instituicbes académicas ou de pesquisa cientifica, e mantém organismos que podem ser utilizados

de formas distintas.

Colegbes microbiolégicas ex-situ podem ser classificadas como colegdes de trabalho,
colegdes institucionais ou cole¢des de servico. Como infra-estrutura fundamental na conservagao e
distribuicdo de recursos genéticos, com a finalidade de pesquisa e desenvolvimento, as colegbes
de servico merecem atengido especial. O principal objetivo de uma Colegdo de Servigo é o
fornecimento de produtos e servicos com padrao de qualidade elevado e, para tanto, técnicas e
procedimentos apropriados que estejam de acordo com a legislagdo, regulamentos e politicas
nacionais devem estar em operacao.

Assim, para que as cole¢des microbioldgicas possam alcangar boas praticas com relagéao a
gestéo, aquisicao, manutencgao e fornecimento de material bioldgico as orientagdes definidas neste

documento devem ser implementadas.
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Sociedade Brasileira de Microbiologia

Guia para Operacgéao de Colegoes de Culturas: Dominio Microrganismos

1. Escopo
1.1. O objetivo deste manual é fornecer orientagéo para as Colegdes de Microrganismos, incluindo

as colegdes de servigo, colegdes de referéncia e/ou colegbes de pesquisa.

1.2. Este guia foi elaborado com base nos guidelines internacionais: World Federation for Culture
Collections Guidelines da WFCC (Federagcao Mundial de Colecdes de Culturas) e Guidance For
The Operation of Biological Research Centres (BRCs) da OCDE (Organizagao para Cooperagao e

Desenvolvimento Econdmico).

2. Definigoes

2.1. Microrganismos: sao organismos que requerem um sistema de microscopia para serem
avaliados, porém limitados a microalgas, bactérias (incluindo cianobactérias), arqueas, fungos
filamentosos, leveduras, fagos, virus, protozoarios e suas partes replicaveis (e.g. genomas,
plasmideos, cDNAs). Podem ser incluidos nesta categoria os organismos viaveis, mas ainda nao

cultivaveis.

2.2. Material Biolégico: o termo “material biologico” utilizado ao longo deste documento se refere

aos representantes vivos dos microrganismos (definido no item acima).

3. Requerimentos Institucionais

3.1. A instituicdo que abriga uma colegdo deve estar ciente de que aceita as responsabilidades
inerentes a manutencédo de um servigo publico com padrbées apropriados. O compromisso com a
manutengéo da colegdo e de seus servigos deve ser incluido no planejamento ou nos objetivos
estratégicos da instituicdo. No caso das colegdes onde esta responsabilidade ndo esta explicita,
este aspecto deve ser esclarecido com o Diretor do Instituto, Conselho Cientifico, Reitor da

Universidade, representantes do Governo ou com outras autoridades competentes.

3.2. Se o futuro da Colegao estiver ameagado, a mesma deve possuir planos para assegurar que o

acervo permanega disponivel.

4. Fomento
4.1. As negociagbes de financiamento para as colegbes requerem um comprometimento
institucional de longo prazo. As fontes de financiamento podem ser de origem governamental, a

partir da geracdo de renda pelos servicos prestados ou apoio da iniciativa privada. O suporte
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financeiro baseado em contratos de curto prazo é improprio para as colegdes de servigo, que

prestam servigos a longo prazo, como parte da infra-estrutura de apoio as ciéncias bioldgicas.

4.2. A colegao precisa considerar o financiamento presente e futuro de maneira que ela possa
planejar o leque de servigos a ser oferecido incluindo o padrao de qualidade esperado pelo cliente.
Se os recursos financeiros forem limitados é preferivel que a colegdo restrinja os objetivos
preliminares dando preferéncia aqueles para os quais ha forte probabilidade de financiamento em

longo prazo.

5. Objetivos
5.1. As cole¢cbes devem possuir um sumario de seus objetivos em longo prazo, relacionados ao

escopo do acervo e aos servigos oferecidos.

5.2. Uma colegao deve ter a definigdo de seus objetivos especificos em curto prazo (1, 3 e 5 anos),
incluindo os numeros e os grupos de linhagens que se espera adquirir neste intervalo de tempo e

as programagdes para implementagao de novas instalagdes e equipamentos.

6. Acervo

6.1. A colecdo deve estabelecer os grupos de microrganismos a serem mantidos, bem como os
nimeros a serem preservados a longo prazo. E necessario, também, que a coleg&o possua uma
politica de acesso claramente definida, na qual a aceitagdo de novas linhagens oferecidas a
colegdo deve estar baseada. Se isto ndo for estabelecido, e muitas linhagens nao solicitadas
forem aceitas sem levar em consideragdo os objetivos da colegdo, a capacidade de

armazenamento e os recursos humanos e financeiros podem se tornar escassos.

6.2. Se as linhagens mantidas na colegao forem potencialmente patogénicas ao homem, animais
ou plantas, ou forem produtoras de compostos toxicos ou alucinégenos, o acervo deve estar
claramente identificado e mantido em condi¢gdes de seguranca. Nestes casos, os regulamentos

nacionais de seguranga e controle devem ser seguidos.

6.3. Com relagdo ao tipo de linhagens a serem mantidas, € economicamente prudente que uma
colegdo considere para incorporagdo em seu acervo linhagens complementares e nao aquelas ja

disponiveis em outras colegdes.

7. Equipe de Funcionarios
7.1. Qualificagdo e Treinamento: a equipe deve possuir qualificagdo, treinamento e competéncia
para a realizagdo de suas atividades e nenhum membro deve ser alocado para a realizagao de

qualquer tipo de trabalho sem ter sido treinado por um especialista. Cada membro da equipe deve
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possuir os objetivos documentados com as tarefas especificas delegadas e as responsabilidades
definidas. A equipe de funcionarios deve receber o treinamento quando novas tecnologias ou
procedimentos forem introduzidos. E de responsabilidade de toda a equipe de funcionarios
familiarizar-se com os protocolos documentados e trabalhar de acordo com as politicas e os

procedimentos operacionais padroes adotados pela colegéo.

7.2. Saude e Seguranga: toda a equipe de funcionarios deve seguir os procedimentos apropriados
para o nivel de risco bioldgico (ver item 18.2.2) do microrganismo a ser manipulado, como definido
pela Organizagdo Mundial de Saude (World Health Organization WHO, 2006) e como interpretado
pela legislagdo, regulamentos e politicas nacionais. Este procedimento visa evitar a contaminagao

de amostras, o risco de infecgéo e a dispersao no meio ambiente.

7.3. O nivel dos funcionarios da equipe deve ser suficiente ndo apenas para a realizagao da
incorporagdo, manutengdo e fornecimento das cepas, mas também para atender aos outros
servigos oferecidos pela colegdo. A alta rotatividade de funcionarios da equipe prejudica a

manutengao dos padrdes de qualidade e a eficacia dos servigos oferecidos.

7.4. As colegbes de servigo devem ser gerenciadas por um profissional qualificado (curador) com
experiéncia e conhecimento sobre os microrganismos, seus requerimentos de crescimento e
preservagao e suas propriedades e aplicagdes potenciais. O curador deve também conhecer os

procedimentos operacionais, as técnicas e os servigos oferecidos pela colegao.

7.5. Nem sempre é possivel indicar na equipe de funcionarios especialistas em determinadas
tarefas, como por exemplo, a identificagdo e a autenticacdo de todos os grupos taxondmicos
mantidos na colegdo, no entanto, algumas habilidades taxondmicas basicas sdo essenciais para a
efetiva realizagao do controle de qualidade (veja item 9.1). Se houver a necessidade de suporte
adicional de um profissional especializado em taxonomia, em especial nos servicos de
identificagao, programas de colaboragao podem ser instituidos e formalizados dentro e/ou fora da

instituicdo que abriga a colegao.

8. Preservagao

8.1. Os microrganismos requerem frequientemente métodos especificos de preservagao a fim de
que sejam assegurados viabilidade, armazenamento, pureza e estabilidade genética. Por medidas
de seguranca e para minimizar a possibilidade de perda de linhagens, cada cultura deve ser
mantida por pelo menos dois métodos distintos. E recomendavel que pelo menos um dos métodos
utilizados seja a criopreservagao (ultracongelamento) ou a liofilizagéo, pois para muitas linhagens
esses métodos apresentam menos riscos de alteragbes genéticas, além de garantir a preservagao

por longo periodo de tempo.
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8.2. As colegdes de culturas podem realizar um papel importante na preservagao dos produtos
derivados de projetos envolvendo genomas de microrganismos. O desenvolimento de
conhecimento em gendmica e metagendmica e sistemas de armazenamento em larga escala sédo

fatores importantes a serem considerados pela colegéo.

8.3. E recomendavel que a colegdo possua um back-up do acervo principal em local distinto e
separado, evitando os riscos de perda de importantes recursos genéticos por motivos de incéndio,

enchentes, terremotos, guerras, dentre outras catastrofes ou intempéries da natureza.

9. Procedimentos de depdsito e autenticagao de culturas

9.1. A procura por material biolégico em colegbes reconhecidas se deve principalmente ao fato de
que estas cole¢des possuem como procedimentos de rotina a realizagdo de testes de controle de
qualidade e autenticagdo do material do acervo. O fornecimento de material bioldgico nao
conforme (por exemplo: culturas com identificagdo incorreta, microrganismos contaminados) por
uma colegéo pode acarretar sérios problemas, com conseqiiéncias irreparaveis para seus clientes.
A utilizagdo de organismos errados em investigagdes cientificas pode gerar alto consumo de
tempo, os custos podem ser altos e conduzir a publicacdo de resultados invalidos. Além disso, sem
uma autenticagdo apropriada organismos nocivos poderiam ser inadvertidamente fornecidos.
Portanto, é de inteira responsabilidade de uma colecdo a garantia da qualidade de seu acervo. As
colegcdes microbioldgicas devem operar com base em padrdes apropriados para que o material
biolégico microbiano possa ser certificado, garantindo ao cliente padrdo de qualidade e

autenticidade.

9.2. As solicitagdes de depodsito devem ser submetidas a uma analise prévia para verificagdo de
enquadramento no escopo do acervo e nos niveis de biosseguranga da colegdo. Como parte dos

procedimentos de depésito, as colegbes devem fornecer um formulario que deve ser preenchido
por todos os depositantes. As informagdes requeridas nestes formularios variam entre as colegoes.
Entretanto, dados minimos para a documentacao e registro de linhagens devem ser exigidos, tais
como: nome do organismo; numero da linhagem; nimero em outras cole¢des; histérico; tipo de
organismos; restricdes; condigbes de crescimento; dados de isolamento (data, nome e localidade);
dados taxondmicos (caracteristicas morfolégicas, fisiolégicas); referéncias bibliograficas; nome,

endereco e assinatura do depositante.

9.3. Quando culturas identificadas sao recebidas, o nome da pessoa que realizou a identificacdo
original deve ser registrado. A colegao deve confirmar a identificacao e se certificar de que as
descricbes da espécie estdo de acordo com as publicadas. Alternativamente, a colegdo deve

confirmar que a cultura foi autenticada por um especialista competente.
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9.4. Todo o material que chega a colegéo precisa ser tratado como potencialmente perigoso, até
que sua identificagdo ou autenticagao seja confirmada. Os procedimentos devem assegurar que o
material ndo autenticado ndo esteja sendo tratado ocasionalmente e que todas as exigéncias de
seguranca estdo sendo seguidas. E recomendavel que o material ndo autenticado seja manipulado

de acordo com as especificagdes para o nivel de risco bioldgico 2 (ver item 18.2.2).

9.5. No caso de recebimento de culturas nao identificadas, a colecdo deve ser cautelosa na
identificacdo do material que pertenga a grupos taxondmicos para os quais nao existem
especialistas na equipe. E recomendavel que o material seja analisado por um especialista antes

da incorporagao do mesmo no acervo da colegao.

10. Distribuicao de Culturas

10.1. As colegdes que disponibilizam material bioldgico para o acesso publico, devem realizar a
distribuicdo apenas para instituicbes publicas e privadas, sejam de pesquisa, servigos,
governamentais, ensino ou industrias. Por razbes de seguranga e saude publica, linhagens nao
devem ser enviadas para enderegos particulares. Todos os pedidos devem ser formalizados e
documentados, com uma explanacgao breve da utilizagdo pretendida para o material, e devem ser
assinados por um profissional qualificado e autorizado a manipular a linhagem requerida. Em
casos especificos de linhagens de microrganismos patogénicos ou potencialmente patogénicos
para animais, humanos e/ou plantas, a solicitagdo devera incluir uma declaragdo assinada do
solicitante assumindo os riscos e as responsabilidades associados ao recebimento, manipulagao,

armazenamento e uso dos microrganismos/material em questao.

10.2. As colegbes que fornecem culturas devem ser capazes de realizar a entrega do material
contido em seu catalogo. Se as culturas ndao puderem ser entregues dentro do prazo estipulado por
razdes técnicas ou cientificas (por exemplo, se a taxa de crescimento for muito lenta), estas devem
estar indicadas nos catalogos, nas listas ou nas bases de dados. Os valores relacionados ao

servigo de distribuicdo de culturas irdo variar de acordo com a politica financeira de cada colecgéo.

10.4. As culturas que por alguma raz&o nao estejam disponiveis para o acesso publico ndo devem
estar listadas no catalogo da colecdo. As culturas com distribuicao restrita devem estar claramente

identificadas.

10.5. As colegdes devem manter os registros dos clientes que receberam culturas, incluindo a
identificagcdo do material biolégico enviado (numeros da linhagem e do lote), método e data do
envio, e nome e endereco da pessoa a quem o material foi enviado. Assim, caso haja algum tipo
de problema ou necessidade de fornecimento de informacgdes adicionais, os receptores do material

podem ser facilmente localizados e notificados.
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10.6. Quanto ao envio de culturas pela colecdo, os regulamentos de postagem, incluindo

embalagem e rotulagem, devem ser atendidos.

11. Publicidade
11.1. As colegbes necessitam assegurar uma ampla visibilidade sobre o acervo e os servigos
oferecidos. Isto pode ser realizado através da preparagao de folders, participagdo em workshop e

conferéncias, publicacdo de artigos e colaboragdo com outras instituigdes.

11.2. A visibilidade também pode ser ampliada pelo desenvolvimento de web sites na Internet. Os
sites podem fornecer informagbes sobre os catalogos, dados das linhagens, servigos, contato e
publicagdes. Ainda, a manutengdo de hyperlinks em locais estratégicos (como por exemplo, as
sociedades cientificas, bases de dados, boletins de noticias, site da WFCC) pode agregar valor ao

plano publicitario da colegao.

12. Outros Servigos

12.1. As colegdes podem oferecer uma variedade de servigos especializados visando atender a
demanda da comunidade cientifica e industrial de uma regido ou do pais. Se tais servigos forem
oferecidos pela colegao, eles precisam ser cuidadosamente planejados, pois na maioria das vezes,

eles requerem instalagdes especificas e recursos humanos especializados.

12.2. Se os servigos de identificagdo taxonémica forem oferecidos, a disponibilidade de recursos
humanos (seja da colegdo ou de uma instituicdo associada) apropriadamente treinados para a

execucgao desta tarefa deve ser levada em consideragéo.

12.3. Se os servigos de depdsito para fins de registro de patentes forem oferecidos, eles devem ser
operados de acordo com os procedimentos estabelecidos no tratado de Budapeste (Regulamento,
1977; Guia de depdsito de microrganismos sob o Tratado de Budapeste, 1988, - ambos publicados

pela Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual, Genebra).

12.4. Se os servigos de consultoria forem oferecidos, deve ser dada atengdo especial a provisdo
de infra-estrutura apropriada e pessoal especificamente treinado (veja item 9.1).

13. Documentacgao e Informatizagéao

13.1. Devem ser mantidos registros para cada linhagem do acervo e estes devem incluir as
seguintes categorias de informagéo: localizagdo geografica, substrato ou hospedeiro, data de
isolamento, nome da pessoa que isolou a linhagem, depositante (ou outra fonte da linhagem, tal
como uma outra colegdo), o nome da pessoa que identificou a linhagem, os procedimentos de

preservagao utilizados, meios e temperaturas o6timas de crescimento, dados de caracteristicas
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bioquimicas, entre outros, e se for o caso, as condigbes de regulamentacdo (por exemplo:

quarentena, nivel de risco bioldgico, status de patente).

13.2. Os registros devem ser preferencialmente computadorizados e no caso de possibilidade de
distribuicao das informagdes via Internet os formatos devem ser compativeis com a World Wide
Web. Em algumas regides, existem bases de dados regionais em desenvolvimento e as colegdes

devem considerar a colaboracado com tais iniciativas.

13.3. Por questdes de seguranca, € recomendavel que os registros computadorizados sejam

duplicados ou copias destes registros sejam mantidas em locais separados. (veja item 8.3).

13.4. Se os registros de dados forem efetuados em sistemas informatizados (computadores), a

equipe de funcionarios da colegao deve estar familiarizada com a operagéao do sistema.

14. Catalogos
14.1. Catalogos impressos e/ou eletrbnicos contendo o material microbiologico disponivel para
distribuicdo devem ser produzidos e atualizados regularmente. A periodicidade da publicagdo sera

ditada pela quantidade de depdsitos realizados.

14.2. Os catalogos computadorizados podem ser distribuidos através da Internet ou em CD-ROM,

e podem ser freqiientemente atualizados.

15. Pesquisa

15.1. Os programas de pesquisa devem fazer parte da colegdo ou das atividades dos laboratérios
que a abrigam, pois mantém a equipe de profissionais atualizados com os novos
desenvolvimentos, aumentando assim o status da qualidade da colegcdo. Em adigao, contribuicbes
importantes podem ser incorporadas ao grupo de organismos mantidos, incluindo a ampliagdo do

conhecimento da morfologia, taxonomia, fisiologia, bioquimica e genética.

15.2. As colegbes sao os locais apropriados para o desenvolvimento de estratégias e
procedimentos para o isolamento e identificacdo de organismos ou de produtos particulares, testes
de controle de qualidade, protocolos de preservagao para linhagens sensiveis que sao dificeis de
preservar por procedimentos rotineiros, como também para o desenvolvimento de meios de cultivo

e condigdes o6timas de crescimento.

16. Treinamento
16.1. Os membros da equipe de funcionarios devem receber treinamento especifico para as

atividades que irdo desenvolver. Nenhum funcionario deve ser alocado para a realizagdo de

8
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qualquer tipo de trabalho sem ter sido treinado por um especialista. Os funcionarios da equipe da
colecao devidamente treinados podem ser designados para ministrar treinamento para outros

sobre as técnicas relacionadas a preservagao, crescimento, e identificagdo de microrganismos.

16.2. Durante um treinamento, € importante que se tenha estrutura e supervisdo adequada, bem
como é necessario que seja verificado se os requerimentos de biosseguranga estdo sendo

aplicados.

17. Padrées de seguranca e de qualidade
17.1. Os aspectos de seguranga referente a todas as operagdes realizadas na colegdo precisam
ser cuidadosamente controlados principalmente no que diz respeito aos regulamentos nacionais de

segurancga e saude, e também com relacao as boas praticas de laboratério.

17.2. Atengao especial deve ser dada as linhagens potencialmente prejudiciais ao homem, animais

e plantas.

17.3. O recebimento e estocagem de material nas colegbes microbiolégicas devem ser
documentados e realizados com base em procedimentos seguros, e de preferéncia em areas
apropriadas para estas finalidades. Os diferentes tipos de material biolégico microbiano,
principalmente os desconhecidos ou de potencial risco biolégico, devem ser abertos e manipulados
em camaras especiais (e.g., fluxos laminares) localizadas em laboratérios capacitados e

autorizados que garantam a seguranga durante a abertura e o processamento (veja item 9.4).

17.4. As colegbes devem considerar a possibilidade de operagédo dentro de reconhecidos padrbes
de certificagao/acreditagao (por exemplo: ISO), os quais indicam operacionalidade com qualidade

assegurada.

18. Conformidade com as leis nacionais e internacionais

18.1. Os microrganismos sé&o isolados, cultivados, caracterizados, preservados, armazenados e
transportados entre laboratérios. Sdo enviados por varios meios (correio aéreo ou terrestre), de um
laboratério a outro dentro dos paises, e freqlientemente atravessam fronteiras continentais. Os
microrganismos podem ser enviados para fins de identificagdo, referéncia, pesquisa ou para
produgcdo de substancias ou compostos comerciais. Entretanto, todas estas agbes devem ser
realizadas com seguranga e em conformidade com as diversas legislagcdes e regulamentos que
controlam estes materiais. Neste contexto, as colegdes devem assegurar que todas as leis e

regulamentos sejam aplicados em seus procedimentos.
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18.2. Uma colecgao de culturas deve estar em conformidade com:

¢ Requerimentos de saude e seguranca

18.2.1. A colegao deve por em pratica os procedimentos que garantem a saude e a seguranga de
qualquer pessoa que possa estar exposta durante a realizagdo das atividades da colegao. Isto
requer que sejam realizadas avaliagdes apropriadas e que sejam revisadas e documentadas
regularmente. A distribuigdo de microrganismos para locais fora do ambiente da colegao requer a

extensao destas obrigacdes para que os clientes também estejam protegidos.

e Classificagdo dos microrganismos de acordo com o risco biolégico

18.2.2. A Organizagao Mundial de Saude classifica os microrganismos em quatro grupos de acordo

com o risco bioldgico:

Grupo de Risco 1: (nenhum ou baixo risco para os individuos e comunidade). Microrganismos

com pouca ou nenhuma probabilidade de causar doenga em animais e seres humanos.

Grupo de risco 2: (risco moderado para os individuos, baixo risco para a comunidade). Patégeno
que pode causar doenca em seres humanos e animais mas com pouca probabilidade de perigo
para os trabalhadores do laboratério, comunidade, animais ou meio ambiente. A exposi¢do pode
causar infecgdo, mas existem tratamentos eficazes e medidas preventivas disponiveis, assim como

o risco de propagacgéo da infeccao é bastante limitado.

Grupo de risco 3: (alto risco para os individuos, baixo risco para a comunidade). Patégeno que
geralmente causa sérios danos para a saude humana e animal, mas que nado pode se espalhar
comumente de um individuo infectado para o outro. Existem tratamentos efetivos e medidas
preventivas disponiveis.

Grupo de risco 4: (alto risco para os individuos e comunidade). Patégeno que frequentemente
causa sérios danos para a saude humana e animal e que pode rapidamente ser transmitido de um
individuo para o outro, diretamente ou indiretamente. Os tratamentos efetivos e as medidas

preventivas geralmente nao estdo disponiveis.

18.2.3. Os organismos geneticamente modificados (OGMs) sao classificados em Grupo | e Grupo |l

de acordo com a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio):

Grupo I: OGM que se enquadrar no critério de ndo patogenicidade, resultando de organismo

receptor ou parental ndo patogénico (classificado como grupo de risco 1)

Grupo ll: OGM qualquer organismo que, dentro do critério de patogenicidade, for resultante de
organismo receptor ou parental classificado como patogénico (classificados como classe de risco

2, 3, ou 4) para o homem e animais.
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e Regulamentos de quarentena
18.2.4. Os clientes que desejam obter culturas de patdgenos de plantas devem primeiramente
obter uma licenca das autoridades competentes para importar, manipular e armazenar este tipo de

material. A colegao deve requerer uma cépia da licenga antes do fornecimento da linhagem.

18.2.5. Patdgenos de plantas manipulados por colegbes de culturas que sao objetos dos
regulamentos de quarentena devem ser registrados por um 6érgao governamental apropriado. A
importacdo e transferéncia de tais patdgenos dentro do pais devem ser realizadas com a

permissao do 6rgdo governamental.

e Direitos de Propriedade Intelectual (DPI)
18.2.6. A colegao deve assegurar que as informagdes sobre a posse dos Direitos de Propriedade
Intelectual sejam transferidas a terceira parte (receptora do material biolégico) por meio de um

termo de transferéncia de material (TTM).

e Convengao sobre Diversidade Biologica (CDB)

18.2.7. A colegao deve requerer que os coletores de recursos genéticos possuam consentimento
prévio do pais no qual eles desejam realizar coleta de organismos. Assim, os beneficios
resultantes da utilizagao destes organismos precisam estar acordados. O compartiihamento de
beneficios pode incluir elementos monetarios, informacgéo, transferéncia de tecnologia e

treinamento.

18.2.8. A colecao deve assegurar a transparéncia, mantendo a ligacao entre o pais de origem e
todos os receptores de material biolégico. O material bioldégico deve ser recebido e fornecido

dentro do espirito da CBD e o TTM deve ser assegurado.

e Regulamentos de transporte de culturas

18.2.9. Os regulamentos especificos para embalagem e transporte de material biolégico devem ser
implementados na rotina da colegdo. No caso de transporte aéreo os regulamentos da Associacéo
Internacional de Transportes Aéreos (International Air Transport Association - IATA) precisam ser

seguidos.

e Controle de distribuicdo de material biolégico
18.2.10. Existe uma consideravel preocupagdo com relagdo a transferéncia de determinados
agentes infecciosos, capazes de causar danos para a saude humana. Tais organismos ndo devem

ser enviados para solicitantes nao preparados para manusea-los ou para pessoas que possam
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fazer uso ilegal deste material. Alguns paises possuem estrito controle com relagdo a

movimentacéo de tal material biolégico fora de seu territério

18.2.11. A colecédo deve aplicar os procedimentos exigidos pela legislagdo nacional, checar a
competéncia dos clientes que desejam receber organismos perigosos, € na duvida negar as

solicitagdes de aquisigdo do material.

19. Colaboragao Nacional e Internacional

19.1. As colegbes, bem como a equipe de funcionarios sénior associados a elas devem ser
incentivados a atuar em federagcbes e associagbes sobre o tema. Muitos paises possuem
associagdes ou federagdes de colegbes, que fornecem excelentes oportunidades para a troca de

informacdes e discussdes de problemas em comum.

19.2. A Federagao Mundial de Coleg¢des de Culturas (WFCC) possui comités relacionados com as
areas de educacgao, patentes, regulamentos de postagem, quarentena e seguranga, biodiversidade

e publicidade. Estas informagbes podem ser Uteis no estabelecimento de novas colegbes.

19.3. E recomendavel que as colegdes possuam registro no Centro de Dados Mundial de
Microrganismos (World Data Center on Microorganisms, WDCM) da WFCC. Esta base de dados
internacional é publicada como um diretério impresso e esta também disponivel online no web site
da WFCC.

19.4. As colaboragdes fornecem visibilidade para as colegbes. Colaboragdes com relevantes redes

sao recomendadas, pois podem facilitar a comunicagéo e a troca de dados em nivel internacional.
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