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REGIMENTO INTERNO DAS COLEGOES BIOLOGICAS DA FIOCRUZ
EXPOSICAO DE MOTIVOS

Considerando que as ColegGes Bioldgicas da Fiocruz tém como missdo manter representantes da
biodiversidade brasileira e de seus recursos genéticos, e sdo, portanto, representantes do patrimoénio
nacional, cientifico e cultural;

Considerando que os materiais bioldgicos preservados nas Cole¢des Bioldgicas sdo matéria prima
para a obtencdo de informacgGes taxondmicas, biogeograficas, evolutivas e ecoldgicas das espécies; para
obtencdo dos mais variados produtos biotecnolégicos e sdao também utilizados em pesquisas nas areas da
saude, incluindo pesquisas epidemioldgicas, da biodiversidade e do ambiente, da agricultura e da industria,
além de estruturantes para a Vigilancia em Saude e o Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS);

Considerando que os registros fisicos, bancos de dados, imagens e documentos sdo parte integrante
e extensoes légicas das Colegdes Bioldgicas, a regulamentacdo da abrangéncia, propriedade, gestdo, acesso
e utilizacdo, integracdo, restri¢cées de uso das informacdes e dos dados e metadados das Colegdes Bioldgicas
da Fiocruz obedecerd a “Politica de Acesso e Gestdao de Dados e Informagdes sobre Colegdes Bioldgicas”
(Anexo 1), sem prejuizo as observancia das demais politicas, normativas institucionais e marcos legais
correlatos ;

Considerando que este Regimento Interno das Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz tem como objetivo
integrar e coordenar as atividades desenvolvidas pelas Cole¢des Bioldgicas institucionais, ndo aplicaveis a
outros acervos cientificos, resolve:

CAPITULO |
DEFINICOES

Art 1° Colecdo Biolégica é o conjunto de material bioldgico adequadamente tratado, conservado e
documentado de acordo com normas e padrdes que garantam a seguranga, acessibilidade, qualidade,
longevidade, rastreabilidade, integridade e a interoperabilidade dos dados da colecdo, pertencente a
instituicdo de ensino e/ou pesquisa, com objetivo de subsidiar atividades de ensino, servico, pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, inovagdo, divulgacdo cientifica, além da conservagdo ex situ. As colegdes
podem ainda apresentar valioso material de importancia histérica e cultural.

812 ColegGes Bioldgicas constituem-se de acervos de material bioldgico provenientes de plantas, animais,
micro-organismos e espécies de outra natureza (atuais e/ou antigos), no todo ou suas partes, tecidos, células,
produtos, substratos que os contém e vestigios. Excetuam-se as cole¢des didaticas e as cole¢bes vivas
abrigadas por zooldgicos, criadouros, aquarios, oceandrios, biotérios, centros de triagem, insetarios, centros
de reabilitacdo ou recuperagao de animais, assim como os viveiros de plantas. Além do patrimoénio bioldgico,
integram as Coleg¢Ges Bioldgicas institucionais da Fiocruz seus acervos documentais (livros tombo, fichas,
etiquetas primarias, cadernos de campo, imagens, croquis, fotografias etc.), acervos digitais (imagens
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digitalizadas, bancos de dados, planilhas eletrénicas etc.), bem como seus acervos técnicos (equipamentos
de uso dedicado, mobilidrio, estantes, frizeres, gavetas, contéineres de N2 e demais invdlucros externos).

8§22 ColecgOes Bioldgicas Institucionais da Fundagdo Oswaldo Cruz sdo aquelas que, dentro da pertinéncia
e da natureza de seus acervos, prestam servigcos de preservacdo, depdsito, fornecimento, caracterizagao,
autenticacdo e identificacdo taxonOomica, fornecimento de material genético, moléculas e subprodutos,
imagens e procedimentos, isolamento microbiano, consulta ao acervo, consultoria, treinamento e/ou
difusdo e popularizagdo da ciéncia, utilizando técnicas e processos que certificam a qualidade do material
bioldgico e que estejam de acordo com a legislagdo, politicas institucionais e nacionais.

8§32 Cole¢Oes Associadas sdo acervos que fazem parte de cole¢gdes institucionais, com as quais guardam
identidade tipoldgica e similaridade em sua missdo, por agregarem valor e apresentarem representatividade
dentro de seu escopo, bem como curadoria com expertise técnica e capacidade instalada para sua
manutengdo na unidade de origem, sob geréncia de curador associado.

CAPITULO Il
RESPONSABILIDADES

Art. 2° Responsabilidades da Presidéncia: Cabera a Presidéncia, por meio da Vice-presidéncia de Pesquisa
e Colegbes Bioldgicas (VPPCB), garantir a manutencdo e salvaguarda de suas Colec¢Ges Bioldgicas,
considerando a preservacao de seu patrimonio cientifico e cultural, parte indissocidvel de sua missdo
institucional.

8§12 O principal financiamento das a¢des ordindrias para a preservagdo das Coleg¢Ges Bioldgicas, incluindo a
reposicao de equipamentos serd oriundo do Tesouro Nacional, com recursos disponibilizados por meio da
Lei Orgamentaria Anual, sem prejuizo da aplicagao da Lei de Inovagdo para refor¢o na aquisicao de capital.

§22 As acdes orcamentdrias devem constar do Plano Anual da Presidéncia/VPPCB, do Plano Quadrienal da
Fiocruz (PQ), incluidas em diretrizes especificas nos Congressos Internos da Instituicdo e em todas as
iniciativas de planejamento. Considera-se estratégica a inclusdao das Coleg¢bes Bioldgicas nos Planos
Governamentais, bem como o resgate da acdo orcamentdria especifica para o segmento junto ao Ministério
da Economia, em conformidade com a 202 diretriz politico-institucional estabelecida na Tese 3 do relatério
final do VIII Congresso Interno da Fiocruz (2017) e nas diretrizes gerais de sua Politica de Preservagao dos
Acervos Cientificos e Culturais.
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8§32 O atendimento as normas de seguran¢a e protecao patrimonial, no concernente aos quesitos de
biosseguranca, bioprotecdo e risco de incéndio devera ser implementado e mantido pela Fiocruz.

I.  Toda infraestrutura predial que albergue Cole¢Ges Bioldgicas deverd ser tratada de forma
sistémica, com definicdo de rotas de fuga, sistemas de detecgdo e alarme contra incéndio
integrados as centrais dos Campi, bem como a capacita¢do de brigadistas e/ou instalacdo de
sistemas de combate.

842 Cabe a Fiocruz buscar recursos e meios que garantam corpo técnico compativel com a preservagdo e
curadoria de seus acervos.

§52 Cabe a Fiocruz a defini¢do de vagas especificas em concursos para permitir a sucessao das liderangas
(curador e curador adjunto), considerando especialmente as aposentadorias e outros fatores que
prejudiquem a curadoria, seguindo racional de reposicdo por vacancia.

§62 A VPPCB, a Coordenagdo de ColegGes Bioldgicas (CCB), a Camara Técnica de Colegdes Bioldgicas da
Fiocruz (CTCol/Fiocuz) e o corpo de Curadores devem articular projetos institucionais que possibilitem o
aumento da visibilidade das Coleg¢Ges Bioldgicas e a busca por recursos adicionais (materiais, financeiros e
de pessoal) necessarios para apoiar o bom funcionamento das Cole¢Ges Bioldgicas e fortalecé-las nas
Unidades Técnico-cientificas (UTCs) da Fiocruz.

Art. 3° Responsabilidades das Unidades Técnico-cientificas (UTCs): Caberd as UTCs as a¢Ges de modernizagao
e adequacdo da infraestrutura fisica das Cole¢Ges Bioldgicas e recursos necessarios para fornecimento de
insumos bdsicos, mobiliario e pessoal.

§12 Os recursos para manutengao e modernizagao da infraestrutura fisica, para informatizagdo e técnicas de
curadoria devem estar contemplados no planejamento e or¢gamento das UTCs da Fiocruz, detentoras destes
acervos e pelos quais sdo corresponsaveis.

8§22 Cabe as UTCs a defini¢do e a previsao de crescimento em médio prazo dos espacos fisicos compativeis
com cada natureza de acervo, bem como a conservagao de suas dreas, manutenc¢do preventiva e corretiva
de equipamentos e adog¢do de medidas para seu monitoramento e melhoria continua.

Art. 4° Responsabilidade da Coordenacdo da Qualidade da Fiocruz (CQuali): Cabera a CQuali, por meio dos
Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQs), verticalizar politicas institucionais para as Cole¢des Bioldgicas,
acompanhar seu desenvolvimento e monitorar atendimento especifico as normativas pertinentes, bem
como dar encaminhamento e suporte a Coordenacdo de Cole¢des Bioldgicas/VPPCB nas demais iniciativas e
projetos envolvendo SGQs para as Cole¢des Bioldgicas institucionais.

§12 As coordenacdes e/ou representantes da qualidade das UTCs devem alinhar suas iniciativas as da CQuali,
colaborando com seu monitoramento, proposicdo de projetos, eventos de sensibilizagdo, bem como
identificacdo de necessidades - como demandas de capacita¢des, atualizagdes e treinamentos nas normas
aplicdveis.
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§22 Eventuais nao conformidades de infraestrutura que impegam o avanc¢o do atendimento as normas de
SGQ pelas Colegdes Bioldgicas devem ter suas agGes corretivas priorizadas por todas as esferas institucionais.

Art. 5° Responsabilidade do Sistema Gestec-NIT: Cabera a Gestec-NIT, a Comissdo do Patrimonio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado e as UTCs a corresponsabilidade em orientar, informar, acompanhar e
respaldar juridicamente os Curadores, em virtude do arcabougo legal sobre Patrimbnio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado Brasileiro, assim como o de outros paises.

Art. 6° Responsabilidades dos Usudrios: E obrigatério aos funciondrios da Fiocruz, aos usudrios das Cole¢des
Bioldgicas e colaboradores sob qualquer vinculo o preenchimento do TERMO DE COMPROMISSO DE USO
DAS INFORMAGCOES DAS COLEGCOES BIOLOGICAS E MANUTENGAO DE SIGILO (Anexo 2), bem como a
manutenc¢ado e guarda deste documento pela curadoria da Colegdo Bioldgica pertinente.

CAPITULO 1lI
ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DAS COLECOES BIOLOGICAS DA FIOCRUZ

Art. 7° A gestdo das ColegOes Bioldgicas € de responsabilidade da Vice-presidéncia de Pesquisa e Colegdes
Bioldgicas (VPPCB), assessorada pela Coordenagdo de ColegBes Bioldgicas (CCB) e subsidiada por instancia
colegiada e propositiva - a Cdmara Técnica de Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz (CTCol/Fiocruz).

8§12 A CCB, com interface direta com a VPPCB, é composta pela coordenacdo geral e a coordenagdo executiva,
responsaveis pela coordenagdo da CTCol/Fiocruz e a intermediacdo com as equipes de curadoria das
ColecGes Bioldgicas.

§22 A nomeacdo da coordenacdo geral é de responsabilidade da VPPCB, e a coordenagdo executiva é definida
pela coordenagao geral.

8§32 A CCB tem como missdo coordenar processos e projetos visando garantir a manutengao e salvaguarda
das ColecbGes Bioldgicas institucionais, mantenedoras de representantes do patrimoénio biolégico da
biodiversidade brasileira e seus recursos genéticos e acervos documentais, digitais e técnicos.

842 A CCB tem como principais atribui¢des:

- Zelar pelo Patriménio institucional salvaguardado nas Coleg¢des Bioldgicas.

- Promover visibilidade das Cole¢des Bioldgicas.

- Estruturar o Planejamento estratégico das ColegGes Bioldgicas, bem como monitorar as agées nele
estabelecidas.

IV- Gerir o processo de desenvolvimento, implantagdao e manutenc¢ao do Sistema de Gerenciamento de
Dados das ColegGes Bioldgicas da Fiocruz (Fiocol).
V- Promover estratégias para valorizacdo e fixagdo do capital humano das Coleg¢des Bioldgicas.

VI- Oferecer capacitagdo continuada ao corpo técnico e curadoria das Coleg¢des Bioldgicas institucionais.
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VII- Buscar ativamente financiamento externo complementar para a sustentabilidade e o progresso das
atividades das ColecGes Bioldgicas.

VIlIl-  Coordenar o processo de aquisi¢cdes e contratagdes, visando a manutengdo e o fortalecimento das
ColecGes Bioldgicas institucionais.

IX- Contribuir para implementagdo continua da Gestdo da Qualidade nas Coleg¢des Bioldgicas, incluindo
a padronizagdo e atualizagdo dos documentos, formularios e sistemas informatizados por elas utilizados.

X- Coordenar o processo de avaliagdo periddica das Cole¢des Bioldgicas, em colaboragdo com a

Coordenagdo da Qualidade da Fiocruz, bem como o monitoramento do indicador global relacionado a
prestacdo de servigos.

XI- Conduzir o processo de avaliagdo de novas Colegdes Bioldgicas visando o reconhecimento
institucional.

XIl- Promover integracdo entre as Cole¢des Bioldgicas.

XII- Interagir com outras coordenagdes da Fiocruz.

XIV-  Interagir com outras estruturas organizacionais da Fiocruz, em especial com o Biobanco Covid-19 da
Fiocruz.

XV- Propor, coordenar e/ou participar de grupos assessores e grupos de trabalho.

XVI- Representar institucionalmente a Fiocruz nas instancias relacionadas as Coleg¢Ges Bioldgicas e
Legislacdo de Acesso e Reparticdo de Beneficios, nacionais e internacionais.

XVII-  Prestar consultoria ao arcabouco legal vigente, em especial no que tange a Lei da Biodiversidade, em
parceria com a Comissdo do Patrimonio Genético e Conhecimento Tradicional Associado.

XVIII-  Garantir o fiel cumprimento deste Regimento Interno das Coleg¢des Bioldgicas da Fiocruz.

§52 A CCB deve planejar em conjunto com a CTCol/Fiocruz e as Curadorias das Cole¢Ges Bioldgicas as a¢es
anuais de fortalecimento, informando ainda os recursos disponiveis destinados as Cole¢des Bioldgicas, em
conformidade com o estabelecido no Capitulo Il.

Art. 82 A Camara Técnica de Colegdes Bioldgicas (CTCol/Fiocruz) é composta pela Coordenacgdo de Colegdes
Bioldgicas (CCB) da Fiocruz; por representantes de todas as tipologias de acervos institucionais das UTCs que
abrigam Colec¢Ges Bioldgicas; pela Coordenacgdo de Gestdo Tecnoldgica (GESTEC), Coordenagdo da Qualidade
da Fiocruz (CQuali); Coordenacgdo-Geral de Gestdo de Tecnologia de Informacgdo (Cogetic); Coordenagdo-
Geral de Infraestrutura dos Campi (Cogic); Coordenagdo-Geral de Planejamento Estratégico (Cogeplan), e dos
demais representantes definidos pela VPPCB, considerando as indicagées dos membros permanentes por
seus respectivos dirigentes ou coordenadores.

§12 E missdo da CTCol/Fiocruz discutir e formular propostas norteadoras das politicas institucionais
relacionadas ao desenvolvimento das ColegGes Bioldgicas da Fiocruz e seus membros tém a responsabilidade
de internalizar as discussOes e proposi¢cdes em suas Unidades e com seus Curadores.

§22 Cabe a CTCol/Fiocruz avaliar as solicitacdes de reconhecimento institucional de novos acervos, bem
como auxiliar no acompanhamento, monitoramento e reavaliacdo de Coleg¢des Bioldgicas institucionais.
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Art. 92 Da organizacao e estrutura das Cole¢Ges Bioldgicas.

8§12 As ColegGes Bioldgicas sao organizadas em estruturas funcionais denominadas Curadorias, as quais sdo
de responsabilidade de um pesquisador ou tecnologista do quadro funcional da Fiocruz, na fungdo de
curador, cujas fungdes sdo compartilhadas com o curador adjunto.

§22 A Fiocruz apresenta em sua estrutura organizacional diversas Cole¢des Bioldgicas, que representam as
seguintes tipologias de acervos:

[y

. ColegGes Microbioldgicas

a. Bactérias
b. Fungos
c. Protozoarios

2. ColegGes Zoologicas

a. Artrépodes
b. Moluscos

c. Helmintos

w

. Coleg¢Oes Histopatologicas
a. Museu da Patologia

4. ColegGes Botanicas

Q

. Colegdo de Plantas Medicinais

(9]

. ColegGes Arqueopaleontolégicas

Q

. Colegdo Paleoparasitoldgica

CAPITULO IV

RECONHECIMENTO INSTITUCIONAL DE NOVAS COLECOES BIOLOGICAS

Art. 10° As Diretorias das Unidades da Fiocruz poderdo, a qualquer tempo, indicar, via oficio assinado a
VPPCB, Colegdes Bioldgicas e Curadores para avaliagdo e reconhecimento institucional, desde que estes
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acervos estejam em conformidade com os seguintes requisitos minimos:

I- Ndo se sobrepor ao escopo especifico, objetivos centrais e missdo de Cole¢Ges Bioldgicas ja
institucionalizadas (em atendimento a 52 Diretriz Politico-Institucional da Tese 7 do Relatdrio Final do VIII
Congresso Interno (“Definir papeis e atribuicdes dos servigos laboratoriais de [...] Cole¢Oes Bioldgicas para
diagndstico e identificacdo taxonémica, de modo a evitar sobreposicio/duplicacio de acdes entre
laboratdrios, ou Unidades da Fiocruz”).

II- Prestar servicos, tais como preservacdo, depodsito, fornecimento, caracterizagcdo, autenticagdo e
identificacao taxondmica, fornecimento de DNA, imagens e procedimentos, isolamento microbiano, consulta
ao acervo, consultoria, treinamento e/ou difusdo e popularizacdo da ciéncia, entre outros, considerando a
pertinéncia e a natureza do acervo analisado.

I1l- Possuir Curadoria (com expertise reconhecida no escopo do acervo e formagdo condizente com a fungdo),
capital humano e infraestrutura que permitam a manutencao da Colegdo Bioldgica e a prestagdo de servigos

de forma adequada.

IV- Elaborar e atualizar documentos referentes a gestdao da qualidade e consequente registro, treinamento
de pessoal, guarda de documentacdo, e adesdo aos requisitos de biosseguranca e bioprotecao.

Art. 11°. Compete a CCB e CTCol/Fiocruz avaliar as Cole¢des Bioldgicas ou indicar quem o faca, por meio do
seguinte fluxo:

|- Composi¢do da equipe avaliadora pela CCB e membros da CTCol/Fiocruz (e/ou especialistas indicados),

que serd apreciada pelo curador. Constara da equipe avaliadora dois membros ou especialistas, inclusive ad
hoc, se necessario.

Il- O curador informara a CTCol/Fiocruz sobre sua anuéncia quanto a composicdo da equipe avaliadora cujos
membros deverdo assinar termo de confidenciabilidade e de auséncia de conflito de interesses.

IlI- Serd enviado o questionario de avaliagdo por e-mail para o curador e curador adjunto.

IV— Serd agendada visita técnica para aplicagdo presencial do questionario pela equipe avaliadora, com a
participa¢do do curador para verificacdo de atendimento aos requisitos estabelecidos no Art. 10° e demais
aspectos que a equipe avaliadora julgar necessarios dentro das especificidades de cada acervo.

V- Serd elaborado e encaminhado parecer técnico pela equipe avaliadora a CTCol/Fiocruz para apreciagao.

VI- A equipe de curadoria da colecdo solicitante sera convidada a fazer uma apresentagdo a CTCol/Fiocruz.

VII- A CCB encaminhard a recomendacdo final da CTCol/Fiocruz para decisdo da VPPCB, a qual sera
encaminhada para a Diretoria da Unidade solicitante, com cdpia para os curadores.
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§ 12 No caso do ndo atendimento aos critérios para reconhecimento, cabera recurso, que devera ser enviado
a CCB/VPPCB/Fiocruz, para andlise e encaminhamentos.

§ 22 Caberd a Unidade solicitante tomar as providéncias necessdrias indicadas no parecer antes de novo
pleito para futuro reconhecimento, caso seja identificada a relevancia institucional da colecdo avaliada.

§ 32 No caso de sobreposicdo ao escopo de Colegdes Bioldgicas ja institucionalizadas, a Unidade podera
solicitar sua transferéncia para integrar o acervo da Coleg¢do Bioldgica Institucional correlata. A CCB e
CTCol/Fiocruz poderdo ainda avaliar a possibilidade da mesma ser considerada como Cole¢do Associada,
desde que o acervo avaliado esteja em conformidade com os demais requisitos estabelecidos nos incisos II,
Il e IV do Art. 10°. Em ambos os casos, é necessaria anuéncia prévia do curador responsdvel pela Colegao
Bioldgica institucional.

Art. 12° Novas revisdes do Regimento Interno das Cole¢Oes Bioldgicas da Fiocruz serdo aprovadas em reunido
ordinaria da CTCol/Fiocruz e disponibilizadas para divulgagdo na memdria respectiva.

Art. 13° A formalizagdo do reconhecimento institucional de novas Cole¢des Bioldgicas serd realizada por
portaria da presidéncia da Fiocruz.

CAPITULO V
AVALIACOES PERIODICAS DAS COLECOES BIOLOGICAS INSTITUCIONAIS

Art. 14° Todas as Colec¢des Bioldgicas da Fiocruz participardo de avaliagcdo periddica pela VPPCB, coordenada pela
CCB, com a colaboragdo da Coordenagdo da Qualidade da Fiocruz (CQuali).

§ 12 As avaliagGes serdo anuais e servirdo de instrumento de monitoramento e melhoria continua dos
processos e atividades das ColegGes Bioldgicas.

§ 22 Sera considerado como critério de avaliagdo o subsidio regular a Cogeplan (fluxo trimestral, ou sempre
que demandado pela CCB), para consolidagdo dos indicadores institucionais relacionados as Cole¢Ges
Bioldgicas.

§ 32 O relatdrio analitico proveniente da avaliagdo periddica realizada pela CCB e CQuali serd encaminhado
aos curadores com copia as respectivas diretorias, para que eventuais duvidas sejam sanadas ou tomadas
acdes corretivas, quando necessario.

§ 42 |dentificadas situagdes que venham a comprometer as atividades da Colegdo Bioldgica, incluindo a
manutencdo do acervo, o acesso ao acervo fisico e dados associados, ou prejuizo aos indicadores
institucionais do segmento, serd indicada necessidade de nova avaliagdo presencial, com a participa¢do de
uma equipe avaliadora designada pela VPPCB/CCB/CTCol, incluindo avaliadores ad hoc, se necessario.
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§ 52 O desempenho insatisfatério de uma Coleg¢do Bioldgica podera repercutir na substituicdo da Curadoria
por profissionais indicados conjuntamente pela VPPCB e Diretoria da Unidade ou ainda, na transferéncia do
acervo para outra Colec¢do Bioldgica institucional, condicionada a anuéncia prévia do Curador responsavel
por esta Colegdo, apds apreciacdo pelo coletivo da CTCol/Fiocruz. Caso a CCB e CTCol/Fiocruz considerem
pertinente, a curadoria podera ser mantida provisoriamente por mais um ano. Se a avaliagdo no ano seguinte
também demonstrar resultados insatisfatorios, a curadoria estara sujeita as mesmas san¢des mencionadas
anteriormente.

CAPITULO VI

CURADORES E CURADORES ADJUNTOS

Art. 15° A gestdo e curadoria de cada Colegdo Bioldgica da Fiocruz serdo exercidas pelo Curador que tera
funcao executiva.

Art. 16° O Curador é o profissional de nivel superior que tem a responsabilidade precipua de promover a
valorizagdo cientifica de uma determinada Colegdo Bioldgica e que, perante a instituicdo e a comunidade,
tem a funcdo de zelar pelos seus acervos bioldgicos, documentais, digitais e técnicos, exercendo para
tanto todas as prerrogativas e atribuicdes decorrentes da mesma.

8§12 O Curador deverd ser servidor ativo do quadro funcional da Fiocruz, com titulo de mestre,
preferencialmente doutor, com experiéncia comprovada em relagdo ao acervo, por meio de produgdo

cientifica relacionada a seu escopo especifico.

§22 As atividades do Curador serdo simultaneamente avaliadas pela CTCol no momento da avaliagdo da
Colecdo, a partir da solicitagdo do reconhecimento e nas avaliagdes periddicas.

Art. 17° Ao Curador da Colegdo compete:
I - Adequar as atividades da Colecdo Bioldgica ao arcabouco legal vigente em observancia da legislagdo
municipal, estadual, federal e internacional, tais como acesso, coleta, remessa, transporte e destinagdo de

material bioldgico.

Il - Executar e cumprir as normas e diretrizes institucionais referentes aos procedimentos curatoriais e de
utilizagdo da Colecao.

lll - Zelar pela manutengdo do acervo de forma que a Colegdo seja usada com finalidades de ensino,
pesquisa, servigo, divulgacdo e difusao.

IV - Notificar as instancias institucionais competentes nas situa¢des de risco premente do acervo.
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V - Manter inventario atualizado do acervo que compde a Colegdo, conferindo dinamismo e visibilidade
por meio de sua informatizacdo, garantindo a disponibilizacdo de dados confidveis e de qualidade.

VI - Empreender esforcos para obtencdo de recursos internos e externos com objetivo de incrementar,
preservar e desenvolver o acervo.

VIl - Planejar os recursos necessdrios ao exercicio de sua fungdo (materiais de consumo, materiais

permanentes, equipamentos e recursos humanos), mantendo informadas tanto a Unidade a qual esta
vinculada quanto a Presidéncia/VPPCB.

VIl - Adequar a Colecgdo Bioldgica a gestdo da qualidade, biosseguranca, bioprote¢do e ambiente, com o
devido suporte institucional para casos de necessidade de adequagdo de infraestrutura.

IX - Manter registros sobre os processos de intercambio (doagGes, empréstimos, permutas e vendas) de
material bioldgico, incluindo os termos de transferéncia de material, termos de responsabilidade para

transporte de material, assim como outros previstos pela legislagao vigente.

X - Manter registros sobre os processos relacionados aos demais servigos prestados pela coleg¢do, que
nao estejam contemplados no inciso IX deste Artigo.

Xl - Atualizar-se com relacdo as técnicas de gerenciamento de coleg¢des bioldgicas e de procedimentos
laboratoriais, bem como em relagdo as normas e legislagdes vigentes para o segmento.

XIl - Buscar a capacitagao continuada de sua equipe.

Xlll - Garantir a formagdo do Curador adjunto para que esteja plenamente apto a assumir a Curadoria
do acervo em caso de auséncia, sucessdo, ou aposentadoria do curador.

XIV - Definir e supervisionar as competéncias e atribuicdes do quadro de técnicos, bolsistas e estagiarios,
eventualmente designados para a Colecdo.

XV - Promover atividades de coleta, quantificagcdo e qualificacdo do material biolégico para tombamento
adequado em sistema informatizado ou livro tombo.

XVI - Estabelecer e disponibilizar a politica da colegdo via sua pagina web institucional, que defina
regras para a prestacao de servigos e uso de materiais e acesso a informacgao.

XVII - Assistir a CCB e a CTCol/Fiocruz nos assuntos referentes a Colecdo sob sua responsabilidade.

XVIII Colaborar na atualizacdo de documentos sobre politicas e procedimentos curatoriais para o
gerenciamento e o uso das Coleg¢des Bioldgicas da Fiocruz.

XIX - Assinar termos/contratos de depdsitos e outros termos referentes a execucgdo dos servicos da
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Colegdo Bioldgica.

XX - Manter atualizadas as informagdes referentes a Colecdo Bioldgica nos meios de divulgacdo (Portal da
Fiocruz, pagina web da Colecdo, catalogo on-line, etc.).

Art. 18° Cada colecdo devera ter um Curador adjunto, indicado pelo Curador entre os pesquisadores e
tecnologistas do quadro funcional da Fiocruz, ou profissionais com reconhecida expertise e formagao
condizente com a fungdo. Ao Curador adjunto compete assessorar o Curador nas suas atribuicGes e encargos
técnico-administrativos da respectiva curadoria e substituir o Curador nas suas auséncias e impedimentos
temporarios.

Art. 19° O Curador de uma Colegdo Bioldgica sera substituido ou destituido de sua fungdao quando:

| - Expressar, por escrito, a diretoria de sua Unidade, sua desisténcia da fungao.

Il - Tiver que se afastar do cargo por periodo superior a seis (06) meses, justificando, por escrito, ao
diretor da Unidade.

lll - Houver uma determinagdo conjunta da Dire¢do da Unidade e da VPPCB, em funcdo de avaliagGes
insatisfatdrias, conforme descrito no Art. 14°.

§ Unico. Em caso de auséncia ou impedimento do Curador e do Curador adjunto por periodo entre um e
seis (06) meses, o curador devera notificar a Unidade, em comunicacdo escrita ou eletrénica, e um substituto
do quadro funcional da Unidade deverd ser indicado para exercer interinamente a fungdo de Curador.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS
Art. 20° Exce¢bes e casos omissos neste Regimento Interno podem ser encaminhados a VPPCB pelas
Curadorias das Colec¢Ges Bioldgicas, por membros da CTCol/Fiocruz, ou pelas Diretorias das Unidades, para
apreciacdo e analise da CTCol/Fiocruz para subsidiar as decisées da VPPCB.

§ Unico Os casos nio decididos pela VPPCB deverdo ser encaminhados ao CD-Fiocruz.

Art. 21° A nova versao deste documento entra em vigor na data da publicacdo da Portaria que o aprovar,
revogadas as disposi¢des em contrario.
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ANEXO 1
POLITICA DE ACESSO E GESTAO DE DADOS E INFORMAGCOES SOBRE COLECOES BIOLOGICAS

Considerando o exposto no caput do Regimento Interno das Colec¢des Bioldgicas da Fiocruz, 32 paragrafo,
folha 1;

Considerando que as Cole¢Ges Biolégicas da Fiocruz sao representadas por seu material biolégico de
quaisquer naturezas (Acervo Bioldgico) e por seus respectivos dados e metadados, presentes em etiquetas,
livros tombo, documentos, fichas de triagem (Acervo documental), arquivos digitalizados, imagens, bancos de
dados e sistemas gerenciadores (Acervo digital);

Considerando que as Coleg¢des Bioldgicas da Fiocruz constituem patrimdnio inalienavel da instituicao e as
atividades desenvolvidas no ambito de suas linhas de pesquisa e prestagdo de servigos geram informacGes
estratégicas, confidenciais e diretamente relacionadas aos marcos legais sobre propriedade intelectual,
direitos autorais, incentivos a inova¢do e demais normativas previstas no arcabouco legal pertinente;

Considerando que este documento se aplica a toda e qualquer informagdo proveniente das Colegdes
Bioldgicas da Fiocruz, é essencial que os usuarios destes mesmos dados, integrantes ou ndo das equipes das
Colec¢Ges Bioldgicas, estejam cientes de seu contetido, bem como das demais normas institucionais, tais
como o TERMO DE REFERENCIA PARA GESTAO E ABERTURA DE DADOS PARA PESQUISA, a POLITICA DE
PRESERVACAO DOS ACERVOS CIENTIFICOS E CULTURAIS DA FIOCRUZ, o PROGRAMA DE PRESERVAGCAO
DIGITAL DE ACERVOS DA FIOCRUZ e seu MANUAL DE DIGITALIZACAO. E importante salientar que o Manual
de Digitalizagcdo deve constituir-se como a referéncia documental e normativa relativa ao processo de
digitalizagdo, realizado tanto por equipe e equipamento préprios como por servigos terceirizados, no que
tange aos processos de captura digital; aos estudos e padronizacdo de equipamentos; as normas e
referéncias para codificagdo de anotagles explicativas para a interpretacdo dos documentos digitais
(metadados técnicos e descritivos); aos padroes de formatos a serem adotados para a producgdo e
preservagdao de documentos digitalizados ou nato-digitais.

Principios desta politica

Respeito a legislagdo nacional e internacional, normas e regras institucionais pertinentes, visando tornar
acessivel o conjunto de dados coletados ou gerados durante a pesquisa cientifica, focando nos dados que
apresentam potencial reiso, com excec¢do daqueles sobre os quais recaem restri¢cdes de sigilo justificaveis.

Dados com finalidade de pesquisa, principalmente aquela financiada com recursos publicos, sdo bens
produzidos em nome do interesse publico, devendo ser disponibilizados de forma aberta, no tempo oportuno
e de maneira responsavel, considerando as politicas estratégicas da pesquisa cientifica nacional, os interesses
institucionais e as normas éticas e legais vigentes, em consonancia com a Politica de Preservagao dos Acervos
Cientificos e Culturais da Fiocruz e seu Manual de digitalizacdo.
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Os direitos autorais e a propriedade intelectual sobre os dados cientificos gerados no processo de pesquisa
na Fiocruz serdo reconhecidos e protegidos. Em principio, a abertura deve ser a mais ampla possivel,
observados os limites legais e éticos que incidam sobre dados pessoais, sensiveis ou sigilosos. Cabe ao
curador, parceiros cientificos e clientes definirem quais sdo os dados sensiveis e quando poderdo tornar-se
ostensivos, desde que as restricdes de acesso sejam claras e publicas dentro de prazos determinados com
base em legislagdo especifica.

Cooperagdo e sinergismo com os demais segmentos da sociedade na prestacdo de servicos em saude pelas
ColecgGes Bioldgicas e promogado do conhecimento cientifico, com abertura de todo o processo de produgdo
do conhecimento, incluindo os dados coletados ou gerados durante a pesquisa - oportunidade para fomentar
a colaboracgdo entre pesquisadores, o avanco cientifico e tecnoldgico para criagdo de solugdes que atendam
as demandas da sociedade.

Objetivos desta politica

Estimular a ampla disseminacdo dos dados sobre a biodiversidade, com acesso publico e aberto em
consonancia com os tratados internacionais sobre o tema e a Lei de Acesso a Informagao, restringindo-se o
acesso em casos particulares.

Valorizar os dados das Coleg¢Ges Bioldgicas como recurso institucional, agregando valor ao seu conjunto,
enquanto patrimonio da Fiocruz.

Regulamentar e normalizar todas as Unidades da Fiocruz mantenedoras de ColegGes Bioldgicas
reconhecidas institucionalmente, quanto a abrangéncia, propriedade, gestdo, acesso e utilizacdo e
restricdes de uso dos dados e metadados dessas Colegdes.

Definigbes gerais

Esta politica abrange os dados e metadados biolégicos, ambientais, clinicos, espaciais, bibliograficos e
curatoriais, tanto analdgicos quanto digitais, vinculados a todo e qualquer material bioldgico (linhagens
microbianas, lotes de exemplares zooldgicos, pegas, ou laminas histopatoldgicas), ou informagdes
biogeograficas, ecoldgicas, epidemioldgicas e clinicas (coinfec¢cGes, dados de pacientes, etc.) ou
observagdes que integrem as ColegGes Bioldgicas, considerados neste documento como Dados das ColegGes
Bioldgicas da Fiocruz.

Esta politica aplica-se a todas as Colegdes Bioldgicas reconhecidas institucionalmente pela Fiocruz e segue
as definicdes e diretrizes estabelecidas no Regimento Interno das Coleg¢bes Bioldgicas da Fiocruz, na
POLITICA DE PRESERVACAO DOS ACERVOS CIENTIFICOS E CULTURAIS DA FIOCRUZ e no Programa de
Preservacgao Digital de Acervos da Fiocruz.

Todos os usuarios, ao fazerem uso das Colegdes Bioldgicas da Fiocruz, assumem sua concordancia com os
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termos desta politica.

Os dados das ColecOes Bioldgicas da Fiocruz, analdgicos e digitais, podem ser enquadrados em quatro
categorias:

(a) dados internos (dados gerenciais de uma determinada Colecdo e ndo necessariamente destinados ao
uso do publico externo a instituicdo);

(b) dados de acesso reservado (dados com determinadas restrigdes de uso e que necessitam de autorizagdo
prévia institucional para serem acessados pelo publico externo);

(c) dados sensiveis (dados cuja importancia para a defesa dos interesses de clientes, em conformidade com
termos de depdsito, ou demais instrumentos contratuais, interesses institucionais, nacionais e a
seguranca do Estado e da sociedade, que necessitam de medidas especiais de salvaguarda);

(d) dados ostensivos (dados cujo acesso pode ser franqueado ao publico externo).

Gestao dos dados

O armazenamento e a preservag¢dao dos dados analédgicos devem ser feitos no ambito de cada Colegdo
Bioldgica, sob a responsabilidade de seus respectivos Curadores, incluindo a realizacdo de protocolos de
informatizacdo e certificagdo dos dados, em observancia ao Programa de Preservagao Digital de Acervos da
Fiocruz

Uma infraestrutura de repositdrio de preservagdo digital serd implementada em ambito institucional pela
Fiocruz, a fim de gerenciar o aporte, armazenamento e acesso a longo prazo do contetdo e metadados dos
seus acervos digitais. A Fiocruz também disponibilizarda um Sistema gerenciador de Cole¢Ges Bioldgicas
desenvolvido internamente (Fiocol, em fase de elaboragdo), considerando a harmonizagdo necessaria para
que atenda a diversidade de tipologias de acervos institucionais, dicionarios taxondmicos e ordenamento de
tabelas seguindo o padrdo Darwin Core, interoperabilidade com as bases de dados originais das Cole¢Ges
Bioldgicas permitindo migra¢do automatica de registros prévios e suporte técnico para adequagdo do
Sistema, no concernente a obsolescéncia de midias de armazenamento e novo campos para registro.

Por enquanto, os dados digitais das Colegdes Bioldgicas serdo armazenados em plataforma computacional,
tanto de “hardware” quanto de “software”, e tais dados serdo mantidos em computadores no ambito de
cada Colecdo Bioldgica, sob a responsabilidade dos respectivos Curadores, que realizardo backups periddicos,
bem como atualizardo os repositérios institucionais mantidos em servidor(es) sob a responsabilidade da
Presidéncia da Fiocruz, tdo logo este fluxo esteja disponivel.

A garantia de padr6es minimos de seguranca, qualidade e interoperabilidade destas plataformas utilizadas
pelas Cole¢des Bioldgicas deve ser garantida pela Presidéncia da Fiocruz, assessorada pela Coordenagdo de
ColecGes Bioldgicas, pela Camara Técnica de Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz e pela Coordenacdo-Geral de
Gestdo de Tecnologia de Informagdo (Cogetic).

A Cogetic devera ser consultada no estabelecimento dos critérios supracitados quanto a capacidade de



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Vice-presidéncia de Pesquisa e

Colecoes Biologicas - VPPCB
armazenamento e infraestrutura de transmissao de dados necessarias ao material digital a ser produzido.
Cabera a Cogetic planejar, dar e manter atualizadas as infraestruturas em Tecnologia de Informacdo e de
Comunicagdo necessarias a toda cadeia de producdo, preservagdo e acesso digitais aos acervos. Em todos os
casos, a digitalizacdo devera estar em conformidade com o Manual de Digitalizagdo, com o Plano de
Preservagao Digital e com o disposto por essa politica.

Compete ao Curador adequar e seguir normas e padrdes que garantam a seguranga, acessibilidade,
qualidade, longevidade, confiabilidade, rastreabilidade e integridade dos dados da Cole¢do sob sua
responsabilidade.

Propriedade, uso e integracao dos dados

Os dados e informagdes das Colegdes Bioldgicas da Fiocruz mantidos sob a guarda e responsabilidade da
Fiocruz sdo patrimoénio da Unido, podendo ser de uso publico, ressalvadas as categorias a-c estabelecidas
acima em Defini¢des Gerais.

A informagdo contida nos bancos de dados das Cole¢Ges Bioldgicas da Fiocruz é regida pela legislagdao
brasileira relativa a protecdo do conhecimento, mas a propriedade e os direitos autorais sobre essa
informacdo pertencem a Fiocruz.

Os bancos de dados das Colegdes Bioldgicas representam extensdes légicas das Coleg¢des Bioldgicas da Fiocruz
e da sua documentacao fisica, constituindo parte integrante dessas Cole¢Ges e propriedade da Fiocruz, assim
como todos os direitos e obriga¢des dela decorrentes.

Os dados das Colegdes Bioldgicas da Fiocruz sdo de utilizagdo restrita a fins cientificos, educacionais,
gerenciais, de gestdo publica e de atendimento as diferentes demandas de 6rgdos de saude publica, ou de
conhecimento e conservacgdo da biodiversidade brasileira e uso de seu patrimoénio genético.

A Fiocruz podera, em qualquer tempo, no ambito de cada Colegdo, estabelecer medidas de controle,
monitoramento e documentagdo de todo acesso e uso de suas ColegGes Bioldgicas e respectivos bancos de
dados. A execugdo de tais medidas é de responsabilidade do respectivo Curador, bem como a divulgagdo
do conteudo deste documento.

O uso de qualquer dado de ColegBes Bioldgicas da Fiocruz deve ser devidamente creditado a Colegdo
provedora do dado mediante a citagdo do seu nome e/ou acrbnimo e respeitadas as normas de uso
especificas a cada Cole¢do e quando couber aos seus coletores, identificadores e depositantes. Este crédito
deve ser feito em qualquer publicacdo, anuncio, correspondéncia ou demonstracgdo publica que faca alusao,
ou mencione tal dado.

A Fiocruz reconhece e mantera registro dos coletores e depositantes de materiais biolégicos e dados e
documentos de qualquer espécie agregados as Colec¢Ges Bioldgicas, garantindo sua rastreabilidade e
parcerias cientificas.
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Os usudrios das Colegdes Bioldgicas da Fiocruz devem ser orientados a enviar aos respectivos Curadores
copia de todas as publicagdes que facam uso de seus dados, via consulta ao banco de dados, ou diretamente
do material bioldgico dessas Colegdes.

Os usuarios devem respeitar qualquer periodo de caréncia ou restri¢cdao de acesso que um conjunto de dados
possa conter.

A Fiocruz ndo podera ser responsabilizada em nenhuma hipdtese por qualquer dano, consequéncia ou
prejuizo que a utilizagdo dos dados de suas ColegGes Bioldgicas tornados publicos tenha eventualmente
causado, seja as pessoas fisicas, seja as pessoas juridicas.

A Fiocruz devera manter bancos de dados de suas Colegdes Bioldgicas para gestdo da informagdo associada,
bem como uma versdo para consulta aberta e on-line, desprovida de dados sensiveis, seja por meio de
acesso direto via pagina eletronica institucional, seja por meio de integragdo as redes multi-institucionais
provedoras de dados de biodiversidade.

Salvaguardas e restrigdes de uso

A Fiocruz ndo permite aos usuarios externos o uso com fins comerciais mediante o descarregamento
(“download”), reprodugédo, publicagdo, distribuicdo ou reimpressdo do total — ou parte substancial do
total — das informacGes, registros, imagens, sons e observag¢ées de um ou mais dos bancos de dados de suas
ColegGes Bioldgicas sem a devida autorizagdo do Curador da Colegdo, seja para confecgao de publicagdes ou
fornecimento de imagens e demais prestagdes de servigos.

O acesso aos equipamentos (“hardware”), sistemas operacionais, programas e cddigos subjacentes que
suportam os bancos de dados das Cole¢des Bioldgicas é restrito ao pessoal do quadro institucional ou
pessoas autorizadas pela Fiocruz. A possibilidade de acessar e manipular seu conteudo é limitado aos
usuarios autorizados pelo Curador da Colegao.

Apesar dos esforgos para prover dados acurados, a Fiocruz ndo fornece nenhuma garantia, expressa ou
implicita, acerca da confiabilidade, integralidade e atualidade da informacgdo contida nos bancos de dados
das suas ColegGes Bioldgicas, ou mesmo da sua aplicabilidade a qualquer propdsito em especial. Os dados das
ColecOes Bioldgicas, para serem considerados como dados primarios, dependerdo da conferéncia prévia pelo
usuario antes de utiliza-los para qualquer finalidade pretendida.

As informagGes constantes nos bancos de dados das Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz sao fornecidas com o
intuito de complementar, ao invés de substituir, o uso das Cole¢des propriamente ditas.

Os dados clinicos e amostras de material humano, que envolvem questdes éticas, deverdo respeitar os
marcos regulatérios vigentes.
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Revisao desta Politica de Acesso e Gestdo de Dados e Informagdes sobre as Colegdes Bioldgicas

Esta Politica deve ser revisada em qualquer tempo e compete as CCB e CTCol/Fiocruz coordenar essa revisdo,
cuja aprovacgao caberd a Presidéncia da Fiocruz. Exce¢des e casos omissos neste documento devem ser
apreciados extraordinariamente pela CCB e CTCol/Fiocruz, quando encaminhados pela Diretoria das
Unidades, ou usuarios para apreciagdo e providéncias cabiveis.
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ANEXO 2

Pelo presente TERMO DE COMPROMISSO DE USO DAS INFORMACOES DAS COLECOES
BIOLOGICAS E MANUTENGAO DE SIGILO, , abaixo
qualificado, se compromete em manter em absoluto sigilo, todas as informacgGes técnicas, incluindo, mas nao
limitado, as informacgdes relativas as operagbes, processos, informagGes sobre a producgdo, instalagdes,
equipamentos, habilidades especializadas, projetos, métodos e metodologias, fluxogramas, componentes,
formulas, produtos, amostras, diagramas, desenhos, desenho de esquema industrial, patentes, bem
como informagdes relativas aos segredos de negdcio e outras informagdes obtidas em fun¢do das
atividades desempenhadas perante a Fiocruz, as quais serdo doravante denominadas simplesmente como
INFORMAGCAO CONFIDENCIAL.

Serdo também consideradas como INFORMAGAO CONFIDENCIAL as informagdes especificas que
ndo tenham sido divulgadas por quaisquer meios de divulgacdo, embora estejam compreendidas por
informacgdes de carater geral, mesmo que estas tenham sido divulgadas, desde que ndo tenha se efetivado
a divulgacdo das informacGes especificas.

O sigilo imposto inclui quaisquer formas de divulgagdo da INFORMAGAO CONFIDENCIAL, por meio
de artigos técnicos, relatdrios, publicagdes, comunicagbes verbais ou outras, salvo a autorizagdo por
escrito da Fiocruz, e, nesta hipdtese, serd necessaria a citagdo da sua fonte de dados e seus autores.

O sigilo acima aludido ainda implica na obrigatoriedade de restringir o acesso a INFORMAGAO
CONFIDENCIAL a um numero minimo de funciondrios subordinados necessarios para correta execugdo da
atividade dela decorrente, os quais deverdo estar submetidos ao mesmo regime de sigilo descrito pelo
presente Instrumento.

A obrigacdo de sigilo assumida por meio desta declaragao, ndo compreende informagdes que ja
sejam de conhecimento publico, que tenham sido divulgadas publicamente por qualquer meio de divulgacdo,
tais como, mas ndo limitado, aos documentos de patentes, artigos técnicos em revistas especializadas,
conferéncia, congressos etc.

Também se compromete a n3o usar a INFORMAGAO CONFIDENCIAL de forma distinta dos
propdsitos das atividades a serem desempenhadas junto a Fiocruz.

A vigéncia da obrigacdo de sigilo perdurard enquanto a informagdo tida como INFORMAGAO
CONFIDENCIAL ndo for licitamente tornada do conhecimento publico, salvo autorizagdo por escrito
concedida pela Fiocruz para sua divulgagado.

Obriga-se a ndo enviar amostras de material bioldgico e/ou genético, obtidas em funcdo das
atividades desempenhadas junto a Fiocruz, a terceiros sem a prévia autorizagdo por escrito da Fiocruz,
devendo ser observados os procedimentos institucionais estabelecidos para tanto.
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Reconhece que, respeitado o direito de nomeacdo a autoria (autor/inventor), os direitos de
propriedade intelectual sobre os resultados porventura advindos da execuc¢do das atividades pelo signatario
desempenhadas perante a instituicdo, pertencerdo exclusivamente a Fiocruz, ficando esta desde ja
autorizada a requerer a protecdo pelos institutos de propriedade intelectual que julgar pertinente.

Reconhece que a inobservancia das disposi¢des do presente Instrumento o(a) sujeitara a aplicagdo
das sangdes legais pertinentes, em especial as san¢Ges administrativas, além de ensejar responsabilidade em
eventuais perdas e danos ocasionados a Fiocruz.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura:
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Nome completo:

RG: CPF: N2 de matricula:

Vinculo Institucional:

Colegdo a que esta vinculado:

Profissao:

Cargo (atividades desenvolvidas junto a Colegdo):

Se pertencente a outra Instituicdo de origem:

Modalidade de bolsa recebida/instituicio financiadora (se for o caso):



