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Q Presidente da Fundacdo Oswaldo
Cruz, no uso de suas atribuigdes,

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO

Estabelecer a Comissdo Interna de Biosseguranga do Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos (CIBio/BM), de acordo com a Lei n®
8.974, de 05 de janeiro de 1995, da Presidéncia da Republica e com a
Instrugic Normativa n°1 da CTNBio, considerando a importincia de fazer
cumprir a regulamentacio nacional de Biosseguranga, no que diz respeito ao
monitoramento e vigilancia dos trapalhos de engenharia genética,
manipulagao, produgic e transporte de OGMs,

2.0 - COMISSAO

MARCIA TEREZINHA BARONI Presidente
JOEL MAJEROWICZ Membro
RENATO MARCHEVSKY Membro
MARCOS DA SILVA FREIRE Membro
ADRIANO DA SILVA CAMPOS Membro
VALERIA RAMOS SOARES PINTO Membro
VITORIA FERNANDES BUSSIERE Membro
LUIZ ANTONIO DA CUNHA Membro

3.0 - ATRIBUIGCOES DA COMISSAQ

3.1 - Elaborar, divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos
no dmbito de Bio-Manguinhos em procedimentos de seguranga, sempre em
consonancia com as normas da CTNBic;

3.2 - Requerer o CQB e suas eventuais revisdes 4 CTNBio;

3.3 - Avaliar e revisar todas as propostas de pesquisas em engenharia
genética, manipulagde, produgdo e fransporte de OGMs conduzidas por Bio-
Manguinhos, identificando todos os riscos potenciais aos pesquisadores, a
comunidade e ambiente; e fazendo recomendagOes aos pesquisadores sobre
estes riscos ¢ como maneja-los; #_
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3.4 - Manter um registro dos projefos aprovados relacionados a OGMs ¢,
quando pertinente, de suas avaliagdes de risco;

3.5 - Assegurar que suas recomendacdes ¢ as da CTNBio sejam levadas ao(s)
Pesquisador{es) Principal(is) e que sejam observadas;

3.6 - Determinar os niveis de contengdo, seguindo as instrugdes normativas
da CTNBic e 0s procedimentos a serem seguides para tedo trabalho
experimental com OGMs, e para manufencao, armazenamento, transporie ¢
descarte de OGMs;

3.7 - Encaminhar a3 CTNBio, quando pertinente, a documentacao exigida
para as propostas de atividades com organismos do Grupo II ¢ para liberagoes
no ambiente, acompanhadas de suas anadlises de riscos, conforme instrugdes
normativas da CTNBio;

3.8 - Inspecionar e atestar a seguranga dos laboratorios e de outras
instalacoes, antes e durante a utilizagio para trabalhos ou experimentos com
OGM, realizando no minimo duas inspegdes anuais, com o objetivo de
monitorar ¢ assegurar que as instalagdes e os procedimentos executados estdo
de acordo com 05 requerimentos e padrdes de contencao, mantendo um
registro das inspecdes, recomendagdes e agdes decorrentes;

3.9 - Relatar a CTNBio qualquer acidente biologico envolvendo OGMs no
Ambito dos laboratdrios de Bio-Manguinhos;

3.10 - Rever a qualificagdo ¢ a experiéncia profissional do pessoal envolvido
nas pesquisas propostas, a fim de assegurar que sejam adequadas as boas
praticas laboratoriais; manter relacdo das pessoas que frabalham em
instalagdes de contengao e assegurar que novos membros da equipe ou novos
funciondrios estejam familiarizados com os procedimentos a serem adotados
nos diversos niveis de contengdo e com 0 uso correto dos equipamentos de
laboratdrio e equipamentos de protecac individual e coletiva; +
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3.11 - Enviar a CTNBio relatdrios anuais sobre as atividades da CIBio em Bio-
Manguinhos;

3.12 - Manter estreito relacionamentec com a Comissio Técnica de
Biosseguranca da FIOCRUZ (CIBio/FIOCRUZ), informando-a a respeito de
todas as atividades com OGM em Bio-Manguinhos, e sempre que houver
solicitacdo por parte desta Comissdo.

4.0 - MANDATO
A presente Comissao tem mandato de dois anos.

5.0 - VIGENCIA
A presente Portaria fem vigéncia a partir da data da publicagdo.

Dr.\Paulo Marchigri-Bliss
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