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	UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO

Faculdade de Ciências Farmacêuticas de Ribeirão Preto

Comissão Interna de Biossegurança



RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES PRINCIPAIS 

DOS PROJETOS ENVOLVENDO OGMS E ANGMS.

Ao pesquisador principal responsável por atividade envolvendo organismo e/ou animal geneticamente modificados (OGM e/ou AnGM) e seus derivados compete:


a) Assegurar o cumprimento das normas de biossegurança em conformidade com as recomendações da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio) e da Comissão Interna de Biossegurança (CIBio/FCFRP);

b) Submeter à CIBio/FCFRP proposta de atividade, especificando as medidas de biossegurança que serão adotadas;


c) Apresentar à CIBio/FCFRP, antes do início de qualquer atividade, as informações e documentação na forma definida nas respectivas Resoluções Normativas da CTNBio (http://www.ctnbio.gov.br/ );

 
d) Assegurar que as atividades não serão iniciadas até a emissão de decisão técnica favorável pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo órgão de registro e fiscalização competente;


e) Solicitar a autorização prévia à CIBio/FCFRP para efetuar qualquer mudança (projeto, infraestrutura e equipe) nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida à CTNBio para aprovação;


f) Enviar à CIBio/FCFRP solicitação de autorização prévia de importação de material biológico envolvendo OGM e/ou AnGM e seus derivados, para que seja submetida à CTNBio para aprovação;


g) Solicitar à CIBio/FCFRP autorização prévia para transferência OGM e/ou AnGM e seus derivados, dentro do território nacional, com base nas Resoluções Normativas da CTNBio;


h) Assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades com OGM e/ou AnGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em biossegurança e que estejam cientes das situações de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de proteção individual e coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaração específica;


i) Notificar à CIBio/FCFRP as mudanças na equipe técnica do projeto, informando o endereço do currículo Lattes dos possíveis novos integrantes;

j) Relatar à CIBio/FCFRP e à CIPA (Comissão Interna de Prevenção de Acidentes), imediatamente, todos os acidentes e agravos à saúde possivelmente relacionados às atividades com OGM e/ou AnGM e seus derivados;

l) Assegurar, junto à FCFRP, a disponibilidade e a manutenção dos equipamentos e da infraestrutura de biossegurança;


m) Fornecer à CIBio/FCFRP informações adicionais, quando solicitadas, bem como atender a possíveis auditorias da CIBio/FCFRP;

n) Solicitar a CIBio/FCFRP o cancelamento do CQB no caso de interrupção definitiva do seu projeto.

EMISSÃO DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANÇA

1. Todos os Laboratórios da FCFRP que desejem desenvolver atividades e projetos relacionados a OGM e/ou AnGM e derivados deverão requerer o Certificado de  Qualidade em Biossegurança (CQB) à CIBio/FCFRP (tel. 42-4213 / E-mail: cibio@fcfrp.usp.br).

2. Todos os laboratórios que pretendem importar ou receber como doação OGM e/ou AnGM e seus derivados, para uso em atividades de pesquisa, deverão requerer CQB.

3. O CQB será emitido especialmente para as atividades ou projetos solicitados pela FCFRP, levando em consideração também:

4.1  A competência e adequação do quadro funcional

4.2. A infraestrutura laboratorial exigida para os trabalhos com OGM e/ou AnGM.

4. Sempre que um pesquisador principal pretender alterar qualquer componente do seu projeto que modifique as condições aprovadas na emissão do CQB, conforme exemplos abaixo relacionados, deverá comunicar à CIBio/FCFRP e esta deverá requer a extensão do CQB junto à CTNBio.


4.1. Ampliação das instalações descritas no seu CQB;


4.2. Alteração de classificação do risco de OGM e/ou AnGM e seus derivados, em decorrência de uma nova atividade;

5. A CTNBio, juntamente com os Órgãos de Fiscalização dos Ministérios, realizará vistorias anuais à FCFRP, podendo, com base nos resultados das mesmas, manter ou revogar o CQB previamente concedido.
INSTRUÇÕES PARA REQUERER O CQB NO ÂMBITO DA FCFRP
A autorização para trabalhar com OGM e/ou AnGM pode ser solicitada por  pesquisadores que tenham vínculo com a Faculdade de Ciências Farmacêuticas de Ribeirão Preto - USP, devendo preencher o formulário para inclusão de laboratório de pesquisa no CQB-FCFRP/USP, o formulário para requerimento de CQB, assinar a Declaração e o Termo de Responsabilidade e fornecer planta arquitetônica atualizada e sem rasura do seu laboratório e/ou biotério, onde deverá constar, no que couber, a localização dos equipamentos científicos utilizados nos experimentos e de proteção coletiva.
O CQB pode ser emitido para projetos de pesquisa onde são manipulados:

a) Organismos geneticamente modificados (OGM);

b) Animais geneticamente modificados (AnGM);

c) Organismos geneticamente modificados inoculados em animais NÃO geneticamente modificados.

d) Organismos geneticamente modificados inoculados em animais geneticamente modificados.

Será necessário apresentar documentação original impressa e 02 (duas) cópias digitalizadas de todos os formulários, incluindo também a planta arquitetônica atualizada.
No caso de serem utilizadas instalações (laboratórios ou biotérios) de outra Unidade da USP ou outra Instituição, deverá ser apresentada também carta de concordância dessa Unidade ou Instituição, além da cópia do CQB que comprove que o local já certificado possui o nível de biossegurança adequado ao trabalho que será desenvolvido.
A CIBio/FCFRP deverá avaliar as instalações, antes de remeter o pedido para a CTNBio/Brasília, com objetivo de ser emitido parecer prévio (RN/CTNBio nº 01 de 20/06/06). A concessão desta autorização envolve a análise da capacitação do pesquisador, de seu grupo de pesquisa e da adequação das instalações onde os trabalhos com OGM e/ou AnGM serão desenvolvidos. 

Em particular, é analisada a CAPACIDADE DE CONTENÇÃO do OGM e/ou AnGM no ambiente de trabalho, de forma a evitar o seu escape. Portanto, essa regra representa, em última análise, uma segurança para a comunidade.

O pesquisador da FCFRP/USP que utilize OGM e/ou AnGM sem prévia autorização da CTNBio estará infringindo a Lei de Biossegurança nº 11.105 de 24/03/05 http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/2249.html, além de colocar em risco a permissão de trabalho com OGM e/ou AnGM, obtida  para uso dos membros autorizados.

Qualquer denúncia ou visita da CTNBio que constate esse tipo de irregularidade em um Laboratório da FCFRP/USP, poderá resultar em suspensão do CQB da FCFRP/USP, impossibilitando todos os outros membros da Unidade de trabalhar com OGM e/ou AnGM.

AVALIAÇÃO PRÉVIA DA CIBIO/FCFRP

1. A avaliação da CIBio/FCFRP será centrada na análise da capacitação da equipe proponente e na CAPACIDADE DE CONTENÇÃO do OGM e/ou AnGM, isto é, a habilitação do pessoal envolvido e a infraestrutura existente para o desenvolvimento dos projetos. 

2. Mesmo que o pesquisador principal já tenha recebido autorização para desenvolvimento de um dado projeto, a cada novo projeto de pesquisa, mudança ou acréscimo de salas no laboratório e/ou biotério devem ser acompanhados de uma nova submissão à CIBio/FCFRP para obtenção de nova autorização. Isto significa que a autorização obtida é válida APENAS para o desenvolvimento do projeto submetido à análise e para as instalações existentes no momento da submissão.

3. A apresentação de projetos à CIBio/FCFRP deve ser feita concomitantemente à submissão dos projetos envolvendo OGM e/ou AnGM às agências de fomento.
4. A execução do projeto com OGM e/ou AnGM nas dependências da FCFRP só poderá ter início após a sua aprovação pela CTNBio; exceto para os OGM e/ou AnGM e seus derivados da classe de risco I, que deverá ter aprovação pela CIBio/FCFRP;

5. O pesquisador principal deverá apresentar anualmente à CIBio/FCFRP os Relatórios dos Projetos de Pesquisas que envolvam OGM e/ou AnGM.

Importante: Antes de propor o projeto com OGM e/ou AnGM recomendamos que o pesquisador principal consulte o site da CTNBio (http://www.ctnbio.gov.br/ ) onde se encontram as Resoluções Normativas que regulamentam o uso de OGM e/ou AnGM. Em caso de dúvidas a CIBio/FCFRP deverá ser consultada. 

DA OCORRÊNCIA DE ACIDENTE OU DE LIBERAÇÃO ACIDENTAL

Todas as atividades e projetos com OGM e/ou AnGM e seus derivados em contenção devem ser planejados e executados de acordo com as Resoluções Normativas da CTNBio, de modo a evitar acidente ou liberação acidental.

A ocorrência de acidente ou liberação acidental de OGM e/ou AnGM e seus derivados deverá ser imediatamente comunicada, formalmente por escrito, à CIBio/FCFRP e por esta (no prazo máximo de cinco dias, a contar da data do evento) à CTNBio e aos órgãos e entidades de registro e fiscalização pertinentes, apresentando relatório das ações corretivas já tomadas contendo os nomes das pessoas e autoridades que tenham sido notificadas.

A comunicação à CTNBio e aos órgãos e entidades de registro e fiscalização pertinentes não isenta a CIBio/FCFRP de qualquer outra obrigação que possa ter, à luz da legislação vigente.

A CIBio/FCFRP deverá informar os trabalhadores e demais membros da coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberação acidental de OGM e/ou AnGM e seus derivados e instaurar imediatamente investigação sobre a ocorrência de acidente ou liberação acidental de OGM e/ou AnGM e seus derivados, enviando as conclusões à CTNBio, no prazo de 30 dias.

A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente que tenha provocado efeitos adversos à saúde humana e animal, aos vegetais ou ao meio ambiente, fará imediata comunicação ao Ministério Público Federal.
CLASSE DE RISCO

A CTNBio através da Resolução Normativa nº 02 de 27/11/06 definiu risco como sendo a possibilidade de promoção de evento negativo, cientificamente fundamentada, para a saúde humana e animal, os vegetais, outros organismos e o meio ambiente, decorrente de processos ou situações envolvendo OGM e/ou AnGM e seus derivados.

Os OGM serão classificados em quatro classes de risco, adotando-se como critérios o potencial patogênico dos organismos doador e receptor, a(s) seqüência(s) nucleotídica(s) transferida(s), a expressão desta(s) no organismo receptor, o OGM resultante e seus efeitos adversos à saúde humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

Para genes que codificam produtos nocivos para a saúde humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado deverá ter capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de contenção.

Todo organismo geneticamente modificados deverá possuir um marcador capaz de identificá-lo dentro de uma população da mesma espécie.

As classes de risco dos OGM serão assim definidas:

Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): o OGM que contém sequências de ADN/ARN de organismo doador e receptor que não causem agravos à saúde humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade): o OGM que contém sequências de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com moderado risco de agravo à saúde humana e animal, que tenha baixo risco de disseminação e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade): o OGM que contém sequências de ADN/ARN de organismo doador ou receptor, com alto risco de agravo à saúde humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminação e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): o OGM que contém sequências de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com alto risco de agravo à saúde humana e animal, que tenha elevado risco de disseminação e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

A classe de risco do OGM resultante não poderá ser inferior à classe de risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista redução da virulência e patogenicidade do OGM.
O OGM que contenha sequências de ADN/ARN de organismos ou agentes infecciosos desprovidas de potencial de expressão nas atividades e projetos propostos será classificado na mesma classe de risco do organismo receptor. 
O OGM que contenha sequências de ADN/ARN derivadas de organismos de classe de risco superior e com potencial de expressão poderá, a critério da CTNBio, ser classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente não associadas à toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.
Para a classificação de risco, deve-se também considerar:

a) a possibilidade de recombinação de sequências inseridas no OGM, levando à reconstituição completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;

b) outros processos que gerem um genoma infeccioso;

c) genes que codifiquem substâncias tóxicas aos homens, aos animais, aos vegetais ou que causem efeitos adversos ao meio ambiente;

d) genes de resistência a antibióticos de amplo uso clínico.
Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior, organismos geneticamente modificados que sejam vetores biológicos de agentes causadores de agravos à saúde do homem, dos animais, dos vegetais ou ao meio ambiente. 

O OGM que se torne mais apto à sobrevivência no meio ambiente que os organismos nativos e que, a critério da CTNBio, represente uma ameaça potencial à biodiversidade, pode ter sua classe de risco aumentada.

Será utilizada como base de informação dos agentes infecciosos para humanos e animais por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da Saúde. 
NIVEL DE BIOSSEGURANÇA
As atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados deverão ser precedidos de uma análise detalhada e criteriosa de todas as condições experimentais, devendo-se utilizar o nível de biossegurança adequado à classe de risco do OGM manipulado.

O nível de biossegurança de atividades e projetos será determinado segundo o OGM de maior classe de risco envolvido.
Nível de Biossegurança 1 (NB-1): adequado às atividades e projetos que envolvam OGM da classe de risco 1, realizadas nas seguintes condições:

a) não é necessário que as instalações estejam isoladas das demais dependências físicas da instituição, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em bancada e biotério;

b) a equipe técnica e de apoio deverá ter treinamento específico nos procedimentos realizados nas instalações e deverá ser supervisionada pelo pesquisador principal;

c) as instalações NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir fácil limpeza e descontaminação;

d) a superfície das bancadas deve ser impermeável à água e resistente a ácidos, álcalis, solventes orgânicos e a calor moderado;

e) os espaços entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de modo a permitir fácil limpeza;

f) OGMs serão manipulados em áreas sinalizadas com o símbolo universal de risco biológico, com acesso restrito à equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;

g) as superfícies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao dia ou sempre que ocorrer contaminação;

h) todo resíduo líquido ou sólido contaminado deve ser descontaminado antes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com o OGM;

i) deve-se utilizar dispositivo mecânico para pipetagem;

j) alimentos devem ser guardados em áreas específicas para este fim, fora das instalações, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas áreas de trabalho;

k) antes de deixar as instalações, as mãos devem ser lavadas sempre que tiver havido manipulação de organismos contendo ADN/ARN recombinante;

l) pias para lavagem das mãos e equipamentos de proteção individual e coletiva devem ser utilizados para minimizar o risco de exposição ao OGM;

m) é proibida a admissão de animais que não estejam relacionados ao trabalho em execução nas instalações;

n) extrema precaução deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a autoinoculação e a produção de aerossóis durante o uso e o descarte. As agulhas não devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa após o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a perfurações e autoclavados antes do descarte;

o) materiais contaminados só podem ser retirados das instalações em recipientes rígidos e à prova de vazamentos;

p) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e roedores. Todas as áreas que permitam ventilação deverão conter barreiras físicas para impedir a passagem de insetos e outros animais;

q) um Manual de Biossegurança deve ser preparado de acordo com as especificidades das atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possíveis riscos e para a necessidade de seguir as especificações de cada rotina de trabalho, procedimentos de biossegurança e práticas estabelecidas no Manual;

r) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos com OGM e seus derivados;

s) atividades e projetos com organismos não geneticamente modificados que ocorram concomitantemente e nas mesmas instalações com manipulação de OGM devem respeitar a classificação de risco do OGM;

t) todo material proveniente de OGM e seus derivados deverá ser descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo homem, salvo o caso em que este seja o propósito do experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio/FCFRP ou CTNBio;
Nível de Biossegurança 2 (NB-2): adequado às atividades e projetos que envolvam OGM de classe de risco 2, realizadas nas seguintes condições:

a) as instalações e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender às especificações estabelecidas para o NB-1 ACRESCIDAS da necessidade de haver uma autoclave disponível em seu interior, de modo a permitir a descontaminação de todo o material antes do descarte, sem o trânsito do OGM por corredores e outros espaços não controlados;

b) deve-se sempre utilizar cabines de segurança biológica (Classe I ou II);

c) cabe ao pesquisador principal a responsabilidade de avaliar cada situação e autorizar quem poderá entrar ou trabalhar nas instalações NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nível de risco, identificando o OGM e o nome do pesquisador principal, endereço completo e diferentes possibilidades de sua localização ou de outra pessoa responsável e o contato com a CIBio;

e) o pesquisador principal deve estabelecer políticas e procedimentos, provendo ampla informação a todos que trabalhem nas instalações sobre o potencial de risco relacionado às atividades e projetos ali conduzidos, bem como sobre os requisitos específicos para entrada em locais onde haja a presença de animais para inoculação;

f) no interior das instalações, os frequentadores devem utilizar os equipamentos apropriados de proteção individual tais como jalecos, luvas, gorros, máscaras, óculos, entre outros, os quais devem ser retirados antes da pessoa deixar as instalações credenciadas;

g) após o uso, os equipamentos de proteção individuais não descartáveis devem ser limpos e guardados fora da área contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu manuseio e guarda apropriada;

h) todos os requisitos necessários para a entrada nas instalações credenciadas devem estar indicados na porta de entrada;

i) as superfícies de trabalho das cabines de segurança e de outros equipamentos de contenção devem ser descontaminadas sempre ao término das atividades com OGM;

j) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, deverá ser adotado o  NB-2;

k) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada contra os agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalações NB-2;

l) exames médicos periódicos para os trabalhadores das instalações onde são conduzidos atividades e projetos com OGM podem ser solicitados pela CTNBio, incluindo avaliação clínica laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideração as medidas de proteção e prevenção cabíveis.
Nível de Biossegurança 3 (NB-3): adequado às atividades e projetos que envolvam OGM de classe de risco 3. As instalações e procedimentos exigidos para o NB-3 devem atender às especificações estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, ACRESCIDOS de:

a) as instalações deverão estar separadas das áreas de trânsito irrestrito do prédio;

b) a separação física entre instalações NB-3 das demais instalações, laboratórios ou corredores de acesso deve ser por sistema de dupla porta, com fechamento automático por intertravamento e com sala para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para acesso em duas etapas;

c) as instalações NB-3 devem ter fonte de energia de emergência com acionamento automático, suprindo todas as necessidades energéticas;

d) o sistema de ar nas instalações deve ser independente e deve prever uma pressão diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar diferencial de pressão que não permita a saída do agente de risco. No sistema de ar devem estar acoplados manômetros, com sistema de alarme, que acusem qualquer alteração sofrida no nível de pressão exigido para as diferentes salas;

e) não deve existir exaustão do ar para outras áreas do prédio. O ar de exaustão não deve, portanto, ser recirculado e deverá ser filtrado através de filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das instalações, devendo haver verificação constante do fluxo de ar nas instalações;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulação de OGM de classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de segurança biológica Classe II ou III. Os manipuladores devem utilizar equipamentos de proteção individual;

g) o ar de saída das cabines de segurança biológica com filtros HEPA de elevada eficiência (Classe II ou III) deve ser retirado diretamente para fora do edifício por sistema de exaustão;

h) as superfícies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes à água, de modo a permitir fácil limpeza. Toda a superfície deve ser selada e sem reentrâncias, para facilitar limpeza e descontaminação;

i) o mobiliário das instalações deve ser rígido, com espaçamentos entre as bancadas, cabines e equipamentos para permitir fácil limpeza;

j) próximo à porta de saída da antessala de cada instalação NB-3 deve haver pelo menos uma pia para lavar as mãos. A torneira deve ter um sistema automático de acionamento ou sistema de pedais. Todos os ralos devem ter dispositivo de fechamento; 

k) as janelas das instalações devem ser lacradas, com vidros duplos de segurança;

l) deve existir autoclave para a descontaminação de resíduos, localizada no interior das instalações, com sistema de dupla porta;

m) todo o líquido efluente das instalações deverá ser descontaminado antes de liberado no sistema de esgotamento sanitário, através do tratamento em caixas de contenção;

n) as linhas de vácuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada eficiência e coletores com líquido desinfetante;

o) a equipe técnica deve ter treinamento específico no manejo de agentes infecciosos de classe de risco 3, devendo ser supervisionada por cientistas com vasta experiência com esses agentes;

p) toda equipe técnica deverá tomar banho ao entrar e sair das instalações NB-3;

q) deve ser usado uniforme completo específico nas instalações onde são manipulados OGM de classe de risco 3. É proibido o uso dessas roupas fora das instalações, sendo obrigatório descontaminá-las antes de serem encaminhadas à lavanderia ou ao descarte;

r) devem ser usadas máscaras faciais ou respiradores apropriados nas instalações NB-3;

s) nenhum material biológico com capacidade de propagação poderá deixar as instalações;

t) sistema de comunicação apropriado com o exterior deve estar disponível;

u) devem ser colocadas câmeras de vídeo na entrada e na saída das instalações;

v) devem ser mantidas amostras-referência de soro da equipe técnica colhidas anualmente para vigilância à saúde;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os trabalhadores das instalações onde são conduzidos atividades e projetos com OGM incluindo avaliação clínica laboratorial de acordo com o OGM envolvido, levando-se em consideração as medidas de proteção e prevenção cabíveis;

x) animais de laboratório em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rígidas). A manipulação desses animais deve ser feita em cabine de segurança biológica classe II ou III;

y) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mesmo local, deverá ser adotado o  NB-3;
Nível de Biossegurança 4 (NB-4): adequado às atividades e projetos que envolvam OGM de classe de risco 4. As instalações e procedimentos exigidos para o NB-4 devem atender as especificações estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 ACRESCIDOS de uma série de requisitos que não serão detalhados no momento uma vez que a FCFRP não possui laboratório NB-4.

[image: image1.png]
Atenção: preencher os formulários a seguir, imprimir e assinar. 
Em seguida entregar na Secretaria da CIBio/FCFRP,

 Bloco da Administração, sala 002, Seção de Apoio Acadêmico.
FORMULÁRIO PARA REQUERIMENTO DO CERTIFICADO 

DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANÇA 

PARA TRABALHOS COM OGMs 

	I. Dados do Docente responsável

	Nome:      

	CPF: número
	Nº USP: número

	e-mail: por extenso


	II. Nome do Laboratório

	Nome:      

	Bloco: número
	Andar: número
	Sala: número


	III. Classificação do Nível de Biossegurança do Laboratório:

	 FORMCHECKBOX 
 NB-1      FORMCHECKBOX 
 NB-2      FORMCHECKBOX 
 NB-3      FORMCHECKBOX 
 NB-4

Nota: A FCFRP/USP, no momento, possui somente CQB para organismos pertencentes ao NB-1. Se for trabalhar com organismos do NB-2, entrar em contato com a Comissão Interna de Biossegurança da FCFRP/USP.


	IV. Título do Projeto de Pesquisa

	Título do Projeto

	Resumo

	Incluir breve descrição dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e Nível de Biossegurança do projeto (NB) planejado, além de referências bibliográficas, se houver. 


	V. Relação dos OGM e derivados que serão objeto das atividades

	a) Organismo receptor: .......

	b) Organismo parental: .......

	c) Construção genética utilizada: .......

	d) Especificar, quando for o caso, o volume e concentração máxima de OGM ou derivado a ser utilizado: .......

	e) Vetor: .......


	VI. Marque uma ou mais das opções descritas nos itens a seguir:


1. Finalidade(s) a que se propõe:

 FORMCHECKBOX 
 Pesquisa em regime de contenção

 FORMCHECKBOX 
 Transporte

 FORMCHECKBOX 
 Ensino





 FORMCHECKBOX 
 Armazenamento

 FORMCHECKBOX 
 Uso comercial




 FORMCHECKBOX 
 Avaliação de produto

 FORMCHECKBOX 
 Liberação planejada no meio ambiente

 FORMCHECKBOX 
 Detecção e identificação de OGM

 FORMCHECKBOX 
 Produção industrial



 FORMCHECKBOX 
 Descarte

 FORMCHECKBOX 
 Outras: (especificar)
2. Atividades desenvolvidas com:


 FORMCHECKBOX 
 Animais




 FORMCHECKBOX 
 Microorganismos


 FORMCHECKBOX 
 Plantas




 FORMCHECKBOX 
 Fungos


 FORMCHECKBOX 
 Vírus




 FORMCHECKBOX 
 Derivados

 FORMCHECKBOX 
 Outros: (especificar)
3. Informar a classe de risco do(s) OGM(s), objeto das atividades a serem desenvolvidas, de acordo com a Resolução Normativa 02, de 27.11.2006:

	 FORMCHECKBOX 
 Classe Risco 1       
	 FORMCHECKBOX 
 Classe Risco 2   
	 FORMCHECKBOX 
 Classe Risco 3
	 FORMCHECKBOX 
 Classe Risco 4


4. O trabalho de contenção objetiva liberações posteriormente no meio ambiente?

 FORMCHECKBOX 
 Sim


 FORMCHECKBOX 
 Não

5. Informar possíveis situações de risco e agravos à saúde previsíveis associados ao OGM:

.............
6. Infraestrutura: seu laboratório deve ser cadastrado junto à CIBio/FCFRP. Informe a data do cadastramento do laboratório: dd/mm/aaaa.
7. Pessoal envolvido: 

Informar nome, CPF, nº USP, formação, vínculo e e-mail.
8. Qualificação dos profissionais envolvidos:


 Informar link do currículo Lattes de toda a equipe.    
	VI. Outras observações de Biossegurança

	a) Informe o procedimento de limpeza, desinfecção, descontaminação e descarte dos materiais/resíduos gerados no laboratório: 

- o descarte de perfurocortante é feito em recipiente próprio de paredes rígidas, que será autoclavado no laboratório e recolhido pela Coleta de Lixo Expecial;

- todos os materiais contaminados são autoclavados (120ºC/30minutos) no laboratório e recolhidos pela Coleta de Lixo Especial; 

......


	b) No caso de acidente: 

- será contatado o membro da CIPA mais próximo do laboratório e a Seção de Pessoal da FCFRP para informação acerca das providências a serem tomadas;  

- a CIBio será informada por escrito em até 5 dias após o acidente. 

......


	c) Informe sobre a disponibilidade de Manual de Biossegurança:

- as informações pertinentes estão disponibilizadas no site www.fcfrp.usp.br,.......


Data da solicitação: dd/mm/aaaa.
	Nome e assinatura do Responsável pelo Laboratório
Responsável pelo Laboratório
	Nome e assinatura do Chefe do Departamento
Chefe do Departamento


	Observações da CIBio/FCFRP:

	

	Parecer da CIBio/FCFRP:

	


DECLARAÇÃO

Declaro, para fins de obtenção do Certificado de Qualidade em Biossegurança – CQB, prevista na Lei nº 11.105, de 24/03/05, a ser emitido pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, que o Laboratório .....................do Departamento de ..................... da Faculdade de Ciências Farmacêuticas de Ribeirão Preto/USP dispõe de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com segurança atividades com ..................... (natureza da(s) atividade(s) - exemplo: pesquisa em regime de contenção) com ..................... (tipo(s) organismo(s) - exemplo: animais, plantas ou microorganismos) geneticamente modificado(s) da Classe de Risco .....................
O referido dispõe-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliação das condições físicas, técnicas, de infraestrutura e de pessoal da instituição, com vistas à emissão, revisão, extensão, suspensão e cancelamento do CQB. 

Ribeirão Preto, dd/mm/aaaa..
	Nome e assinatura do Responsável pelo Laboratório
Responsável pelo Laboratório
	Nome e assinatura do Chefe do Departamento
Chefe do Departamento


Observações da CIBio/FCFRP:
____________________________________________

Aprovado pela CIBio/FCFRP em ____/____/_____. 

Presidente da CIBio/FCFRP

TERMO DE RESPONSABILIDADE

PARA PROJETOS ENVOLVENDO OGMs e/ou AnGMs 

Eu, ..................... pesquisador(a) principal  responsável pelo projeto ....................., 
asseguro à CIBio/FCFRP que:

 - Li as Instruções Normativas da CTNBio, pertinentes para trabalhar com os Organismos e Animais Geneticamente Modificados – OGMs e/ou AnGMs, que se encontram no site http://www.ctnbio.gov.br/e que concordo com as suas exigências durante a vigência deste projeto.

- A equipe que participa deste projeto também está ciente das referidas Instruções Normativas e é competente para executá-las.

- Comprometo-me a solicitar nova aprovação à CIBio/FCFRP sempre que ocorra qualquer alteração nos objetivos/procedimentos/instalações aqui descritos e a lhe fornecer um Relatório do Projeto.

- Tudo que foi declarado é a absoluta expressão da verdade. Estou ciente de que o eventual não cumprimento das Instruções Normativas da CTNBio é de minha total responsabilidade e que estarei sujeito às punições previstas na legislação em vigor.

Ribeirão Preto, dd/mm/aaaa.
__________________________________________

(Nome completo e assinatura)
Pesquisador responsável  

Observações da CIBio/FCFRP

____________________________________________

Aprovado pela CIBio/FCFRP em ____/____/_____. 

Presidente da CIBio/FCFRP
PAGE  
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1
Avenida do Café S/Nº - Monte Alegre – CEP 14040-903 – Ribeirão Preto – SP

Comissão Interna de Biossegurança – biosseg@fcfrp.usp.br
Fone: (16) 3602-4213 ou 3602-4216 – Fax: (16) 3602-4892

