Governo do Estado do Ceara
Secretaria da Ciéncia Tecnologia e Educagao Superior
Universidade Estadual do Ceara — UECE
Secretaria dos Orgaos de Deliberacao Coletiva - SODC

RESOLUGAO N2 789/2011 - CONSU, de 21 de fevereiro de 2011.

APROVA O REGIMENTO DO COMITE DE
BIOSSEGURANCA DA UNIVERSIDADE ESTADUAL
DO CEARA-CIBlo- UECE.

O Reitor da Universidade Estadual do Ceara — UECE, no uso de suas atribuicbes
estatutarias e regimentais, tendo em vista o que consta do Processo SPU N° 10131089-7 e a
deliberagdo unanime dos Conselheiros presentes a sessdo do Conselho Universitario —
CONSU, realizada no dia 21 de fevereiro de 2011,

RESOLVE:

Art. 12 - Aprovar o REGIMENTO DO COMITE DE BIOSSEGURANCA DA UNIVERSIDADE
ESTADUAL DO CEARA - CIBlo - UECE, parte integrante desta resolucao.

Art. 22 - Esta Resolugcdo entra em vigor na data de sua aprovacao, revogando-se as
disposicdes em contrario.

Reitoria da Universidade Estadual do Ceara, Fortaleza, 21 de fevereiro de 2011.

Prof. Francisco de Assis Moura Araripe
Reitor



Governo do Estado do Ceara
Secretaria da Ciéncia Tecnologia e Educagao Superior
Universidade Estadual do Ceara — UECE
Secretaria dos Orgaos de Deliberacao Coletiva - SODC

REGIMENTO DO COMITE DE BIOSSEGURANCA DA
UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CEARA - CIBlo - UECE

CAPITULO |
DA CARACTERIZAGAO E DAS FINALIDADES

Art. 1° - O Comité Interno de Biosseguranca da Universidade Estadual do Ceara,
doravante denominado CIBio-UECE é um érgao de assessoria da Reitoria, colegiado,
consultivo e deliberativo no que diz respeito a biosseguranca de organismos
geneticamente modificados (OGMs).

Art. 2° - O CIBio-UECE tem por finalidade analisar e emitir parecer sobre projetos de
pesquisa envolvendo OGMs e acompanhar, monitorar, supervisionar € assessorar todas
as atividades relacionadas, visando ao cumprimento das normas de biosseguranca na
UECE, no que diz respeito ao que estabelece a Lei Federal n° 11.105/2005, bem como a
Resolugdo Normativa n° 1, de 20 de junho de 2006, da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio).

§ 1° - Serdo ainda atributos da CIBio-UECE avaliar e emitir parecer sobre projetos e
atividades de biosseguranca, englobando todas as medidas que visem evitar riscos
fisicos, quimicos e biolégicos em laboratérios e unidades da UECE.

§ 2° - As agOes estratégicas do CIBio-UECE terdo como base a Norma Reguladora N°
32, Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Saude, da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E DO FUNCIONAMENTO

Art. 3° - O CIBio-UECE é composto por nove componentes, sendo um Presidente, um
Secratario-Executivo e sete outros membros, os quais devem pertencer ao quadro efetivo
de docentes da UECE, além de possuir reconhecida competéncia técnica, notdria
atuacdo e saber cientificos e com destacada atividade profissional nas areas de
Biosseguranca, biotecnologia, salde humana e animal ou meio ambiente.



§ 1° - Os membros do CIBio-UECE serio indicados pelo Pré-Reitor de Pds-Graduagéo e
Pesquisa e nomeados pelo Reitor da UECE.

§ 2° - O Presidente e o Secretario-Executivo do CIBio-UECE seréo indicados por maioria
simples de seus membros e nomeados pelo Reitor da UECE.

§ 3° - O mandato do Presidente do CIBio-UECE sera de dois anos renovavel, uma Gnica
vez, por igual periodo.

§ 4° - O mandato dos demais membros do CIBio-UECE sera de dois anos, podendo ser
estendido por igual periodo.

§ 5° - Qualquer membro que faltar a trés reunibes consecutivas ou cinco alternadas,
durante o periodo de um ano e sem a devida justificativa, serd automaticamente
substituido por um membro, o qual sera indicado pelo Pré-Reitor de Pos-Graduagao e
Pesquisa e nomeado pelo Reitor da UECE.

§ 6° - Quando necessario, o CIBio-UECE solicitara assessoria de consultores ad hoc de
experiéncia e competéncia comprovadas, podendo pertencer tanto a UECE quanto a
outras instituicoes, publicas ou privadas.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Art. 4° - Compete ao CIBio-UECE:

I - Encaminhar a CTNBIo todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e atividades
com OGMs e seus derivados previstos no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, conforme
normas especificas da CTNBio, para fins de analise e deciséo.

Il - Requerer a CTNBio o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB), extensao
de CQB, autorizacdo para atividades em contencdo com OGMs e seus derivados,
autorizacao para liberacao planejada no meio ambiente de OGMs e seus derivados e
suas respectivas revisoes.

lll - Acompanhar o cumprimento das normas de biossegurancga relativas as pesquisas
com OGMs e com outros agentes que apresentem riscos fisicos, quimicos e bioldgicos.
IV - Autorizar atividades e projetos que envolvam OGMs da Classe de Risco |, de acordo
com a Resolugédo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006, da CTNBio.

V - Assessorar a Administracdo Superior da UECE quanto aos assuntos de
biosseguranca.

VI - Dar parecer sobre os projetos de pesquisa envolvendo OGMs e com agentes que
apresentem riscos fisicos, quimicos e bioldgicos.

VIl - Manter registro do acompanhamento individual das atividades em desenvolvimento
relacionadas a biosseguranca na UECE, por meio de relatérios anuais encaminhados
pelo responsavel das referidas atividades.

VIl - Realizar, quando necessario, visita técnica as instalagdes incluidas no CQB para
assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranga exigidos, mantendo
registro das inspec¢des, recomendagdes e agdes decorrentes.

IX - Notificar a CTNBIio ou aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes
sobre acidente ou incidente envolvendo biosseguranga.



X - Encaminhar anualmente a CTNBio relatério das atividades desenvolvidas no ambito
da UECE, conforme data e formulario estabelecidos pela CTNBio.

Xl - Estabelecer programas preventivos, de capacitacdo em biosseguranca para garantir
os padrdes normas de biosseguranga na UECE.

XIl - Autorizar, com base nas resolugdes normativas da CTNBio, a transferéncia de
OGMs e seus derivados, dentro do territério nacional, para outra unidade que possua
CQB compativel com a classe de risco do OGM transferido, assumindo toda a
responsabilidade decorrente da transferéncia.

Xlll - O CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada semestre e promovera reunioes
extraordinarias quando necessario ou sempre que solicitada por um dos membros, sendo
necessaria a elaboragdao de uma ata por reuniao.

,  CAPITULOIV
DO RESPONSAVEL TECNICO E DOS MEMBROS DO CIBio-UECE

Art. 5° - Todas as atividades realizadas na UECE e relacionadas a biosseguranga devem
ser coordenadas por um responsavel técnico, ao qual compete:

| - Assegurar o cumprimento das normas de biosseguranga em conformidade com as
recomendacdes da CTNBio e do CIBio-UECE.

Il - Submeter ao CIBio-UECE o requerimento de CQB ou sua extensao, quando cabivel,
bem como o(s) requerimento(s) de autorizagdo de atividade(s) contida(s) envolvendo
OGMs e seus derivados na UECE, seguindo as recomendagcdes das resolugdes
normativas da CTNBio.

lll - Submeter ao CIBio-UECE, antes do inicio de qualquer atividade de campo
envolvendo OGMs e seus derivados, o requerimento de liberagdo planejada no meio
ambiente de OGMs, seguindo as recomendacdes das resolugdes normativas da CTNBio.
IV - Assegurar que as atividades ndo serdo iniciadas até a emissao de decisé@o técnica
favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgdo de registro e
fiscalizagdo competente.

V - Solicitar autorizagdo prévia ao CIBio-UECE para efetuar qualquer mudanca nas
atividades anteriormente aprovadas que envolvam outros locais de experimento ou que
aumentem o nivel de risco biolégico, para que seja submetida a CTNBIo para aprovagao.
VI - Enviar ao CIBio-UECE pedido de autorizacdo para importar material bioldgico
envolvendo OGMs e seus derivados, a fim de que seja submetida a CTNBio para
aprovagao.

VIl - Solicitar ao CIBio-UECE autorizacao para transferéncia de OGMs e seus derivados,
dentro do territério nacional, com base nas resolu¢cées normativas da CTNBiIo.

VIl - Assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas atividades envolvendo
biosseguranca, bem como OGMs e seus derivados, recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situacbes de riscos potenciais dessas
atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente de
trabalho, mediante assinatura de concordancia.

IX - Notificar ao CIBio-UECE as mudancgas na equipe técnica do projeto.

X - Relatar ao CIBio-UECE, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude
possivelmente relacionados as atividades de biosseguranga em geral, incluindo OGMs e
seus derivados.

Xl - Fornecer ao CIBio-UECE, quando solicitadas, informagbes relacionadas as
atividades sob sua responsabilidade, bem como atender a possiveis auditorias da ClIBio-
UECE.



Art. 6°- Ao Presidente do CIBio-UECE compete:

I - Convocar e presidir as reunides do CIBio-UECE.

Il - Inspecionar, juntamente com os demais membros, quando necessario, as atividades
desenvolvidas na Unidade.

lll - Encaminhar a CTNBio, ap6s aprovacao, os relatérios das atividades relacionadas aos
OGMs e seus derivados.

Art. 7°- Ao Secretario-Executivo compete:

I - Organizar as reunides do CIBio-UECE.

Il - Preparar as pautas das reunibes.

lll - Elaborar as Atas das reunides e os relatérios de atividades do CIBio-UECE.

IV - Fazer circular documentos pertinentes ao CIBio-UECE entre o0s responséaveis
técnicos.

V - Organizar e manter base de dados sobre os projetos de pesquisa realizados na
UECE, avaliados pelo CIBio-UECE.

Art. 8° - Aos demais membros do CIBio-UECE compete:

I - Participar efetivamente dos trabalhos do CIBio-UECE, analisando, discutindo,
sugerindo e votando as matérias em pauta.

Il - Comunicar oficialmente, no momento da convocagdo, ao Secretario-Executivo,
quando do seu impedimento de participar de qualquer reunido do ClIBio-UECE.

lll - Participar das inspegdes aos experimentos envolvendo a biosseguranga quando
solicitados pelo presidente do CIBio-UECE.

IV - Emitir parecer sobre projetos, andamento de atividades e outros trabalhos
relacionados a biossegurancga, sempre que solicitados.

CAPITULO V
DAS REUNIOES

Art. 9°- O CIBio-UECE reunir-se-a por convocacao do Presidente.

§ 1° - As reunibes ordinarias serdo convocadas, respeitando-se a antecedéncia minima
de cinco dias, indicando o local, o horario e a pauta.

§ 2° - O quorum minimo para a realizagdo das reunides é 50% mais um membro, em
uma primeira chamada ou de qualquer nimero apdés um intervalo de 15 minutos da
primeira chamada.

§ 3° - N&o se obtendo consenso nas discussdes, a aprovagédo de qualquer assunto sera
alcancada por maioria simples de votos dos membros presentes, cabendo ao Presidente
o voto de qualidade em caso de empate.

CAPITULO VI
DAS DECISOES

Art. 10 - Sempre que necessario, consultores ad hoc poderdo avaliar projetos e serem
convidados, pelo Presidente do CIBio-UECE, para participar e opinar nas reunides,
porém sem direito de voto.

Art. 11 - Todas as decisdes do CIBio-UECE, referentes aos OGMs, serdo tomadas
levando em consideracdo as orientacdes estabelecidas pela CTNBio.



Art. 12 - Todas as decisoes do CIBio-UECE serao devidamente registradas em livro de
Atas e informadas, quando cabiveis, a 6rgaos da UECE.

CAPITULO VII
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 13 - Os casos omissos serao decididos pela Reitoria da UECE, ouvida a Presidéncia
do ClIBio.

Art. 14 - Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovagao, revogadas as normas
anteriores e demais disposi¢cdes em contrario, da mesma hierarquia daquelas expressas
neste Documento.

§ 1° — No caso da necessidade de alteragbes neste Regimento, as mesmas serdo
aprovadas somente apoOs avaliagdo em reunidao especifica com convocagao e quérum
minimo ja estabelecido no artigo 9° deste Regimento.



