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REGIMENTO DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA (CIBio)

Art. 1° O presente Regimento Interno regulamenta o funcionamento da Comisséo Interna de
Biosseguranga (CIBio) da Universidade Feevale e esta em concordancia com a Lei N° 11.105, de
24 de marco de 2005, e a Resolucédo Normativa N° 1, de 20 de junho de 2006, da CTNBIo e suas
alteracdes, a qual dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de Comissfes Internas de

Biosseguranca (CIBios).

Art. 2° A CIBio da Universidade Feevale tem por finalidade fazer cumprir, no ambito da
Universidade, as normas da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), previstas
no art. 1° da lei N° 11.105, de 24 de margo de 2005, assessorando em todos 0s assuntos

referentes a atividades com organismos geneticamente modificados (OGM) e/ou seus derivados.

Art. 3° A Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio da Universidade Feevale, instituida pela
PORTARIA N.° 105/2019, DE 25 DE JULHO DE 2019, é diretamente vinculada a Pro-reitoria de
Pesquisa, P6s-graduacao e Extensdo (PROPPEX).

Art. 4° A CIBio da Universidade Feevale constitui-se de 08 (oito) membros permanentes, assim
indicados:
I.  quatro representantes com conhecimento cientifico e experiéncia para avaliar e
supervisionar atividades com OGM indicado pelo Instituto de Ciéncias da Saude;
IIl.  um representante indicado pela Diretoria de Inovacao da Instituicao;
lll.  um representante indicado pela Pro-reitoria de Pesquisa, Pds-graduacao e Extensao
(PROPPEX);
IV.  um representante indicado pelo Departamento Juridico da Instituig&o;
V. um representante indicado pelo departamento de Recursos Humanos.
§ 1° Os membros devem ser indicados pelo correspondente instituto académico ou departamento
administrativo, com nomeacdao, por ato, do Pré-reitor de Pesquisa, P0s-graduacao e Extensao.
§ 2° O presidente e 0 secretério da CIBio serdo escolhidos entre os membros titulares, com
conhecimento cientifico e experiéncia para avaliar e supervisionar os trabalhos com OGMs e seus

derivados, pela Pro-reitoria de Pesquisa, P0s-graduacao e Extensao.
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§ 3° Os membros séo designados para um mandato de dois anos, podendo ser reconduzido. Cabe
ao presidente da CIBio requerer a CTNBIo a aprovacao de sua nova composi¢cao, anexando o

documento de nomeagao.

Art. 5° No caso de substituicdo do presidente, secretario ou de qualquer outro membro da CIBio
antes do final do mandato, a Comissdo devera requerer a Pro-reitoria de Pesquisa, Pos-
-graduacao e Extensdo a indicacdo de outro presidente, secretario ou membro.

§ 1° Caberé a CIBio atualizar as informacgdes registradas na CTNBio em caso de alteragdo de seu
presidente, secretario ou membros, anexando o documento de nomeagao.

§ 2° Perderd o mandato o membro que faltar a duas reunides consecutivas ou trés reunides

alternadas no periodo de um ano, ressalvadas as auséncias justificadas, aceitas pelo presidente.

Art. 6° A CIBio reunir-se-4, ordinariamente, a cada semestre e, extraordinariamente, sempre que
necessario, por convocacao de seu presidente.

8 1° As reunides ordinarias devem ser convocadas por escrito, pelo presidente, com antecedéncia
minima de cinco dias Uteis, podendo ser encaminhadas por correio eletrénico. As reunides
extraordinarias devem ser convocadas com pelo menos um dia de antecedéncia.

§ 2° O quérum minimo para deliberacdo da CIBio é de metade dos membros, sendo obrigatéria a
presenca do presidente ou, no impedimento deste, do secretério.

§ 3° As decisBes sdo tomadas por maioria simples (50%+1) dos presentes.

Art. 7° As propostas de projetos de pesquisa a serem realizadas na Universidade Feevale e que
envolvam o uso de OGM e/ou derivados deverdo fornecer as informacdes solicitadas no
Formuléario de Solicitacdo de Autorizagdo da CIBio, disponivel na Pro-reitoria de Pesquisa, Pés-
-graduacao e Extensdo, sob pena de ndo serem analisadas. Ainda, referidos projetos devem ter
a indicacao do técnico principal, que é o responsavel pelas atividades a serem executadas.

§ Unico - As atividades de pesquisa envolvendo OGM e/ou derivados sO deverdo ser iniciadas
apos a emisséo de deciséo técnica favoravel pela CIBio, no caso de organismos com nivel de
biosseguranca igual a I; e da CTNBIo para organismos com nivel de biosseguranca maior que |,

além de, quando for o caso, ser autorizadas pelo 6rgéo de registro e fiscalizacdo competente.

Art. 8° Os membros da CIBio sdo obrigados a manter sigilo das informacdes consideradas

confidenciais, sob pena de responsabilidade.
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Art. 9° Sdo competéncias da CIBio da Universidade Feevale aquelas previstas no art. 18 da Lei
N° 11.105, de 24 de marco de 2005, e no art. 8° da Resolucdo Normativa N° 1, de 20 de junho de
2006, da CTNBIo e suas altera¢des, como também as infrarrelacionadas, a saber:

l. encaminhar a CTNBIo todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e atividades
com OGM e seus derivados previstas no art. 1° da Lei 11.105, de 2005, conforme
normas especificas da CTNBIo, para os fins de analise e deciséo;

Il. avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus derivados
conduzidas na unidade operativa, bem como identificar todos os fatores e situacdes
de risco a saude humana e ao meio ambiente e fazer recomendacdes a todos 0s

envolvidos sobre esses riscos e como maneja-los;

1. avaliar a qualificacéo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas,
de modo a garantir a biosseguranca,

V. manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliages de risco, por

meio de relatérios anuais;

V. 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 CTNBiIo;

VI. realizar, no minimo, uma inspec¢édo anual das instala¢ées incluidas no CQB (Certificado
de Qualidade em Biosseguranca) e registrar recomendacdes e acdes decorrentes,

para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos;

VII.  manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade sujeitos a
situagOes de risco decorrentes da atividade sobre possiveis danos a salde e meios de
protecao e prevencdo para seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de

acidentes;

VIII. estabelecer programas preventivos, de capacitacdo em biosseguranca e de inspecdo
para garantir o funcionamento das instalagées sob sua responsabilidade, dentro dos

padrdes e normas de biosseguranca definidos pela CTNBiIo;

IX. autorizar, com base nas Resolu¢Bes Normativas da CTNBIo, a transferéncia de OGM
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 dessa transferéncia;

X. assegurar que suas recomendacdes e as da CTNBio sejam observadas pelo Técnico

Principal,
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XI. garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas normas da
CTNBio;
XIl.  adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autoridades da salde publica,

do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados
da Instituicdo sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os

procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM,;

XIll.  notificar imediatamente a CTNBIio e aos érgédos e entidades de registro e fiscalizacdo
pertinentes sobre acidente ou incidente que possa provocar disseminacdo de OGM e

seus derivados;

XIV. investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia
genética e enviar o relatorio respectivo a autoridade competente, no prazo maximo de

5 (cinco) dias, contados a partir da data do evento;
XV.  consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario;
XVI. desempenhar outras atribuicGes, conforme delegacédo da CTNBio;

XVII. autorizar atividades em regime de contencéo, o que engloba, no &mbito experimental,
a construcéo, o cultivo, a producdo, a manipulagédo, o armazenamento, a pesquisa, 0
desenvolvimento tecnoldgico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo e o descarte de OGMs e seus derivados da

classe de risco 1, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessas atividades.

Art. 10. Ao Presidente da CIBio compete:

l. definir as pautas, convocar e presidir as reunifes ordinarias e extraordinarias;

Il. supervisionar a elaboracgao do relatorio das atividades e as atas das reunifes;

M. encaminhar relatorios e pareceres da CIBio da Universidade Feevale a Pro-reitoria de
Pesquisa, P6s-graduacao e Extensao;

V. encaminhar anualmente a CTNBIo relatério das atividades desenvolvidas no ambito
da Universidade Feevale, conforme modelo estabelecido pela Resolucdo Normativa
N° 1, de 20 de Junho de 2006, até 31 (trinta e um) de marco do ano subsequente;

V. consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario.

Art. 11. Ao Secretéario da CIBio compete:

l. preparar as atas das reunides e os relatérios de atividades e manter seus registros;

Il. substituir o Presidente da CIBio na sua auséncia;
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M. manter atualizadas as normas da CTNBio e coloca-las a disposicdo dos demais

membros.

Art. 12. Aos membros da CIBio compete:

l. assegurar o cumprimento das normas de biosseguran¢ca em conformidade com as
recomendacdes da CIBio da Universidade Feevale e da CTNBiIo;

Il. assegurar que as atividades com OGM e/ou derivados ndo sejam iniciadas até a
emisséao de decisao técnica favoravel pela CIBio, no caso de organismos com nivel de
biosseguranca igual a ‘', e da CTNBIio para organismos com nivel de biosseguranga
maior que ‘I, e, quando for o caso, autorizada pelo érgao de registro e fiscalizagcao
competente;

M. participar das reunides ordinarias e extraordindrias, deliberando a respeito das pautas,
em conformidade com as normas da CTNBiIo;

V. fiscalizar, relatar e garantir o cumprimento das normas da CTNBio no ambito da

Universidade Feevale.

Art. 13. Ao técnico principal, que é o responsavel pela atividade envolvendo OGM e/ou seus
derivados, compete:

l. submeter a CIBio proposta de projeto especificando as atividades que manipulam
OGM e/ou derivados, detalhando as medidas de biosseguranca que serdo adotadas;

Il. apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacdes e
documentacao na forma definida nas respectivas Resolu¢cdes Normativas da CTNBiIo;

M. solicitar autorizacdo prévia a CIBio para efetuar qualquer mudanca nas atividades
anteriormente aprovadas e, quando for o caso, submeté-las a CTNBio para
aprovagao.;

V. enviar & CIBio a solicitagdo de autorizacdo de importacdo de material biolégico
envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida a CTNBio para
aprovagao;

V. solicitar & CIBio autorizagéo para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do
territério nacional, com base nas Resolu¢des Normativas da CTNBiIo;

VI. assegurar junto a Universidade Feevale que a equipe técnica e de apoio envolvida nas
atividades com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situagbes de riscos potenciais dessas
atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente de

trabalho, mediante assinatura de declaracéo especifica;
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VII. notificar a CIBio as mudancas na equipe técnica do projeto, enviando curriculo dos
novos integrantes;

VIII.  relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

IX. fornecer a CIBio as informac6es necessérias para o preparo do relatério anual;

X. fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a

possiveis auditorias da CIBio.

Art. 14. As decisfes da CIBio devem ser tomadas obedecendo as orienta¢des estabelecidas pela
CTNBio.

Art. 15. Todas as delibera¢6es da CIBio da Universidade Feevale devem ser registradas em atas,

gue serdo assinadas pelos membros presentes.
Art. 16. Este Regimento interno entrara em vigor apos sua aprovacao pelo Conselho Universitério.

Art. 17. Os casos omissos serdo resolvidos por recomendacéo da CIBio da Universidade Feevale
e deliberacdo da Pro-reitoria de Pesquisa, Pés-graduacéo e Extensao.



