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PORTARIA FCF N2 801, DE 05 DE OUTUBRO DE 2022
Dispde sobre o Regimento da Comissio Interna de
Biosseguranca da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (CIBio-FCF) da Universidade de

Sdo Paulo e especifica a composicio e suas
atribuicdes (processo 2022.1.722.9.3).

O Diretor da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de S3o Paulo, Prof. Dr. Humberto Gomes
Ferraz, no uso de suas atribuices legais, regimentais e estatutrias e, tendo em vista o deliberado pela
Egrégia Congregacio, em sessio extraordindria de 26-09-2022, baixa a seguinte

PORTARIA

Artigo 12 - Fica aprovado o Regimento da Comissdo Interna de Biosseguranca da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (CIBio-FCF), bem como a composi¢do e suas atribuicges, anexo a esta Portaria,

Artigo 22 - Esta Portaria entrara em vigor a partir de 26 de setembro de 2022.

Professm,m OMES FERRAZ,

Diretor da Faculdade de Ciéncias Farn{acéut' s da Universidade de Sio Paulo

Sdo Paulo, 05 de outubro de 2022.

REGIMENTO DA CON!ISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA DA FACULDADE DE CIENCIAS
FARMACEUTICAS (CIBio-F CF) DA UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO

Dispde sobre o Regimento da Comissdo Interna de Biosseguranca da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (CIBio-FCF) da Universidade de Sdo Paulo.

Titulo I - Da Constituicio, Objetivos, Finalidades e Competéncias:

Artigo 12-A constituicdo e o funcionamento da CIBio-FCF devem seguir as determinagées da Lei n® 11.105,
de 24 de margo de 2005, seu Decreto Regulamentador e as Resolugdes Normativas baixadas pela CTNBio.

Artigo 22 - A CIBio-FCF tem a finalidade adicional de se reportar a Comissio Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio) em todas as atribuicbes previstas na lei e resolugdes citadas no artigo 39,

Artigo 32 - O regimento da CIBio-FCF atende 3 Resolugdo Normativa ne 1, de 20 de junho de 2006, da
CTNBio, bem como suas alteragbes pela Resolugio Normativa ne 11, de 22 de outubro de 2013, e pela
Resolugdo Normativa N 14, de 05 de fevereiro de 2015,
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Artigo 52 - A finalidade da CIBio-FCF é dar suporte a FCF-USP nos assuntos relacionados ao trabalho com
Organismos Modificados Geneticamente (OGM), com recomendagdes e supervisio nas atividades com OGM
e seus derivados.

Artigo 62 - Compete a Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio-FCF):

1 - encaminhar & CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo projetos ¢ atividades com OGM e seus
derivados previstas no art. 12 da Lei 11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio, para os fins
de anilise e decisdo;

11 - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados conduzidas na unidade
operativa, bem como identificar todos os fatores e situagdes de risco a saide humana e ao meio ambiente e
fazer recomendagdes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como manejé-los;

111 - avaliar a qualificagio e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, de modo a garantir
a biosseguranga;

IV - Assegurar que haja um técnico (pesquisador) principal responsavel para cada projeto especifico;

V - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento,
envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliagdes de risco, por meio de relatérios anuais;

VI - elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos especificos no ambito da instituicdo em
procedimentos de biosseguranga, sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

VII - realizar, no minimo, uma inspe¢do anual das instalacbes incluidas no CQB para assegurar 0
cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranga exigidos, mantendo registro das inspegdes,
recomendagcdes e agdes decorrentes;

VIII - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a situagdes de risco
decorrentes da atividade, sobre possfveis danos a satide e meios de protegdo e prevengao para seguranca,
bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

IX - estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranca € de inspegio para garantir o
funcionamento das instalages sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga
definidos pela CTNBio;

X - autorizar, com base nas Resolugdes Normativas da CTNBio, a transferéncia de OGM e seus derivados,
dentro do territério nacional, para outra unidade que possua CQB compatfvel com a classe de risco do OGM
transferido, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

X1 - assegurar que suas recomendagdes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico Principal;

XII - garantir a observancia dos niveis de biosseguranga definidos pelas normas da CTNBio;

X111 - adotar meios necessarios para informar a CTNBIo, As autoridades da satide ptiblica, do meio ambiente,
da defesa agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicao ou empresa sobre 0s riscos
a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com
OGM;

XIV - notificar imediatamente 3 CTNBio e aos érgdos e entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes sobre
acidente ou incidente que possam provocar disseminagio de OGM e seus derivados;

XV - investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética e enviar
o relatério respectivo a autoridade competente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da
data do evento;

XVI - consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessario;

XVII - autorizar atividades em regime de contengao, o que engloba, no dmbito experimental, a construgao,
o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, 0
ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importag3o, a exportagdo e 0 descarte de
OGMs e seus derivados da classe de risco 1, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessas
atividades;

XVI1I- Requerer revisao ou extensao do CQB da FCF-USP junto & CTNBio nos casos de qualquer alteragdo
pretendida que possa modificar as condigdes aprovadas junto a este Orgao.

Par4grafo tinico - Nos casos de extensio e revisdo de CQB, o requerimento da instituicio interessada devera
estar acompanhado da documentagao que consta do Anexo da Resolugio Normativa 14 da CTNBio, de 05
de fevereiro 2015.

XIX - desempenhar outras atribuigoes conforme delegagdo da CTNBio.
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Titulo II - Da Composicio:

Artigo 72 - A CIBio-FCF serd composta por seis membros titulares especialistas e um membro externo 3
comunidade cientifica e respectivos suplentes.

I- Adiretoria da FCF indicara os membros titulares e suplentes da CIBio-FCF.

II- O presidente da CIBio-FCF sers designado pela diretoria da FCF dentre os seis membros especialistas da
Comiss3o.

§ 12 - Sempre que houver necessidade de alteracdo do presidente ou dos demais membros da
CIBio-FCF, esta Comissdo devers requerer 3 CTNBio a aprovacdo de sua nova composi¢io,
anexando o documento de nomeacdo pela diretoria da FCF e o curriculo do especialista.

§ 22 - Em caso de vacancia de qualquer membro da CIBio-FCF, sera designado pela diretoria da
FCF novo membro.

§ 32- 0 mandato dos membros da CIBio-FCF ser4 de 3 anos, admitindo-se recondugdes.

§ 42 - 0 mandato do presidente da CIBio-FCF sera de 2 anos, admitindo-se reconducdes.

Titulo III - Das Atribuices dos Membros:
Secdo I - do Presidente:

Artigo 82 - Cabe ao presidente da CIBio-FCF:

| - representar a CIBio-FCF;

II - convocar as reuniges da Comissao e deliberar sobre as pautas propostas;

I - presidir a reuniso e participar dos trabalhos da CIBio-FCF;

IV - encaminhar a CTNBio todos os assuntos constantes da pauta que devam ser submetidos aquele Orgio;
V - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questoes de ordem;

registro e fiscalizagdo;
VII - delegar suas atribuigdes.
Segdo II - Dos Membraos:
Artigo 92 - Cabe aos membros:
I -~ comparecer e participar nas reuniges da Comissio;
Il - propor a convocacio de reunides extraordinarias quando necessario;
III - examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos, dentro dos prazos estabelecidos.
Titulo IV - Das Atribui¢ées do Técnico Principal:
Artigo 10 - Ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e seus derivados competem as
atividades previstas nas resolugdes da CTNBio.
Titulo V - Do Funcionamento:
Artigo 11 - A CIBio-FCF reunira-se uma vez por més, em datas previamente agendadas, de acordo com g
demanda e promovers reunides extraordinarias quando necessério ou sempre que requisitada por um de
seus membros.

§12- A cada reuniio devers ser elaborada uma ata.

§ 22 As reunides serdo convocadas com uma antecedéncia minima de 48 horas,
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§ 32- 0 quérum minimo paraa realizagdo das reunioes sera metade do nimero de membros, mais
um.

Artigo 12 - As decisoes da CIBio-FCF serdo aprovadas por maioria simples, exceto nos casos em que a
Legislagdo disponha de modo diverso. .

Artigo 13 - As reunides da ClIBio-FCF somente terao acesso seus membros titulares e no caso de auséncia
destes sera convocado o suplente.

Paragrafo Unico - Poderdo ser convidadas, a jufzo do Presidente, pessoas para prestarem
esclarecimentos sobre assuntos especificos.

Artigo 14 - A CIBio-FCF podera nomear assessores Ad Hoc para avaliagdo de projetos e vistorias para fins
de credenciamento de laboratérios para pesquisa com OGM.

Artigo 15 - Esta Comissao devera encaminhar a CTNBio relat6rio das atividades desenvolvidas no ambito
da Unidade, conforme modelo estabelecido por aquele Orgao, até 31 de margo de cada ano.
Titulo VI - Disposicoes Finais:

Artigo 16 - Os casos omissos neste Regimento serdo resolvidos pela CIBio-FCF, seguindo as Resolugdes
Normativas da CTNBio.
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