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DA FINALIDADE

Art. 1° A Comissao Interna de Biosseguranca da Faculdade de Medicina da UnB (CIBio-FM
UnB) - CQB 0505/2020 - tem por finalidade assegurar e fiscalizar o cumprimento de normas
proprias, estabelecer procedimentos internos, autorizar, analisar e emitir parecer sobre
projetos de pesquisa envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) no ambito
da Faculdade de Medicina da UnB ou encaminhar demandas a Comisséo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBio) para analise e parecer em obediéncia ao que estabelece a Leli
n® 11.105, de 24 de marco de 2005, e a Resolu¢do Normativa N° 1, de 20 de Junho de 2006,
da CTNBiIo, alterada pela Resolugdo Normativa N° 11, de 22 de outubro de 2013 e pela
Resolucdo Normativa N° 14, de 05 de fevereiro de 2015.

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E DO FUNCIONAMENTO

Art. 2° A CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 é subordinada a Direcdo da Faculdade de Medicina
da UnB e é composta por no minimo, cinco especialistas em areas compativeis com a
atuacao da instituicdo, sendo designados, dentre deles, um Presidente, um Vice-presidente e
um Secretério.

81° Os membros da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 deverao ter conhecimento cientifico e
experiéncia comprovados para avaliar e supervisionar os trabalhos com OGMs e seus
derivados desenvolvidos na unidade e, dentre eles, deve haver pesquisadores dos
Programas de PoOs-Graduacdo da Faculdade de Medicina, além de um servidor-técnico

médico veterinario;

§2° Todos os membros seréo indicados e nomeados pela Direcdo da Faculdade de Medicina
da UnB, ouvido o Orgéo colegiado maximo da Faculdade de Medicina;

83° Os membros da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 terdo mandatos de 02 anos, podendo

ser reconduzidos por mais um periodo de 02 anos;

84° O Presidente, Vice-Presidente e Secretario serdo escolhidos pelos seus pares e pela

Direcao da Faculdade de Medicina, que 0s homeara;

8§5° Qualquer membro que faltar a duas reunides consecutivas, ou trés alternadas, pelo

periodo de um ano, sem a devida justificativa ou com justificativas ndo acatadas pelo
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Presidente da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020, podera ser automaticamente substituido; Se o
total de faltas, justificadas ou nao, ultrapassar 50% das reunides realizadas ao longo de um
ano, o membro podera ser automaticamente substituido;

§6° Os membros da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 que forem afastados serdo substituidos
por novos membros a serem indicados pela Dire¢cdo da Faculdade de Medicina, ouvido o
Orgéo colegiado maximo da Faculdade de Medicina;

§7° Sempre que a CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 alterar a sua composicdo, devera requerer
ao Presidente da CTNBIio a aprovagédo da nova composi¢éo;

§8° Quando julgado necessario, a CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 solicitara a assessoria de
consultores ad hoc de reconhecidas experiéncia e competéncia, podendo pertencer ou nao

ao quadro funcional da UnB;

§9° Sempre que necessario, consultores “ad hoc” poderédo ser convidados, pelo Presidente
da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020, para participar e opinar nas reunides, porém, sem direito

a voto.
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES
Art. 3° Compete a CIBio-FM UnB CQB 0505/2020:

§1° Requerer a CTNBIio os Certificados de Qualidade em Biosseguranca (CQB) e suas

eventuais revisoes;

82° Elaborar e divulgar normas sobre assuntos especificos relativos a procedimentos de

seguranca, em consonancia com as normas da CTNBIo;

§3° Estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranca e de inspecéo
para garantir o funcionamento das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes
e normas de biosseguranca definidos pela CTNBIo;

84° Avaliar todas as propostas de pesquisa em engenharia genética, manipulagdo, producao

e transporte de OGMs conduzidas nos laboratorios da Faculdade de Medicina da UnB para:
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| - Identificar riscos potenciais aos pesquisadores, a comunidade e ao meio-

ambiente;

Il - Fazer recomendacfes aos pesquisadores sobre esses riscos e como maneja-
los;

lll -  Manter registro dos projetos relacionados a OGMs e, quando pertinente, de

suas avaliacdes de riscos, por meio de relatorios anuais;

IV -  Determinar os niveis de contengdo e os procedimentos a serem seguidos para
todo trabalho experimental com OGMs e para manutencdo, armazenamento,

transporte e descarte de OGMs incluidos na regulamentacéo da lei;

V -  Dar parecer sobre os projetos de pesquisa envolvendo OGMs ou encaminhar

para apreciacao da CTNBiIo.

85° Indicar, nos relatérios anuais da CTNBio, o0 nome do Responsavel Principal de cada
projeto, subprojeto ou qualquer proposta de pesquisa;

86° Assegurar que suas recomendagbes e as da CTNBio sejam levadas ao(s)
Pesquisador(es) Principal(ais) e que sejam observadas;

§7° Encaminhar a CTNBIio a documentacdo exigida para as propostas de atividades com

OGMs, para os fins de analise, registro ou autorizacéo, de acordo com a legislacao vigente;

88° Inspecionar e atestar a segurancga de laboratérios e outras instalagées, antes e durante a
utilizacdo para trabalhos ou experimentos com OGMs, mantendo registro das inspecoes,

recomendacdes e acbes decorrentes;

89° Assessorar, oferecer treinamento e conferir a qualificacdo e a experiéncia do pessoal
envolvido nas pesquisas propostas, a fim de assegurar que sejam adequadas para garantir

biosseguranca e boas praticas laboratoriais envolvendo OGMs;
810° Acompanhar a execuc¢ao dos projetos cadastrados envolvendo OGMs;

§11° Dar parecer sobre as propostas de liberagdo de OGMs no meio ambiente e encaminhar
as propostas a CTNBIo;
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§12° Autorizar atividades de importagéo, exportacdo e transporte de derivados de OGMs da
classe de risco 1 para uso exclusivo em pesquisa em regime de contencao, o que devera ser

informado em seu relatério anual de CQB;

813° Manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a saude e
a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

§14° Notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo e as entidades de
trabalhadores o resultado de avaliacbes de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao de
agente bioldgico;

815° Investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente relacionados a
OGMs e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBIo;

816° Consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario;
§17° Desempenhar outras atribuicdes conforme delegagéo da CTNBIo;

§18° Revisar 0 seu regimento e apresenta-lo para apreciacdo do 6rgédo colegiado maximo da
Faculdade de Medicina.

Art. 4° Ao Presidente da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 compete:
81° Convocar e presidir as reunides da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020;

§2° Supervisionar a elaboracdo de relatorios de atividades e atas de reunides da CIBio-FM
UnB CQB 0505/2020;

83° Representar a CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 junto aos 6rgaos competentes;
84° Na auséncia do presidente, o vice-presidente assumira as suas atribuicoes.
Art. 5° Ao secretario compete:

§1° Convocar as reunides da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020, por solicitagéo do Presidente;
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§2° Preparar as pautas das reunides, de acordo com a demanda e consenso dos membros

da comisséo;
§3° Preparar as atas das reunides;
849° Verificar os documentos dos pedidos de certificagdo da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020;

85° Organizar os relatorios de atividades da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020, em conjunto
com o presidente e o vice-presidente;

86° Encaminhar documentos pertinentes a CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 aos lideres de

projetos e aos 6rgados competentes;

87° Organizar e protocolar correspondéncias e documentos da CiIBio-FM UnB CQB
0505/2020;

88° Verificar e garantir que todas as decisdes da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 sejam
devidamente registradas em ata assinada pelos membros envolvidos e devidamente
publicizadas de acordo com a legislacéo vigente.

Art. 6° Aos membros da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 compete:

Paragrafo unico. Participar efetivamente dos trabalhos da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020,
conforme competéncias estabelecidas no Art. 3°, analisando, discutindo, sugerindo e votando
0s assuntos de pauta.

DAS REUNIOES

Art. 7° A CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 reunir-se-a, pelo menos uma vez a cada trés meses
e promoverd reunides extraordinarias quando necesséario ou sempre que solicitada por um

dos membros.

81° As reunides serdo convocadas por escrito, respeitando-se a antecedéncia minima de

sete dias, exceto extraordinariamente, indicando local, data e a pauta;

§2° Para a realizacdo das reunifes ordinarias e extraordinarias sera necessaria a presenca

de, no minimo, metade mais um membro efetivo;
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83° N&o se obtendo consenso nas discussbes, a aprovacdo de qualquer assunto em
apreciacdo serd obtida por maioria simples de votos dos membros presentes, cabendo ao

Presidente o voto de qualidade em caso de empate;

84° Os itens serdo discutidos pela ordem da pauta, podendo ser solicitada alteracdo de
ordem e/ou inclusdo de novos itens, no inicio da reunido, por solicitacdo de qualquer dos

membros presentes, sujeita a aprovacao dos demais membros.
DOS RECURSOS
Art. 8° Cabera recurso as decisbes da CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 da seguinte forma:

| - Os recursos serdo admitidos e apreciados em primeira instancia pela propria
CIBio-FM UnB CQB 0505/2020;

Il - Nos casos de indeferimento do recurso inicial, cabera recurso ao Orgao
colegiado maximo da Faculdade de Medicina;

Il - A apreciacdo da admissibilidade do recurso ao 6rgdo colegiado maximo da

Faculdade de Medicina cabera ao Diretor da Faculdade de Medicina.
DISPOSICOES FINAIS

Art. 9° Situacdes ndo contempladas no presente regimento serdo dirimidas inicialmente pela
prépria CIBio-FM UnB CQB 0505/2020 e em instancia recursal pelo 6rgao colegiado maximo
da Faculdade de Medicina.

Art. 10° O presente regimento sera revisado pelo menos a cada 2 anos.



