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Portaria da Diretoria

O Diretor do Instituto Lednidas & Maria Deane
— |ILMD/Fiocruz Amazo6nia, no uso das
atribuicbes que I|he sao conferidas pela
Portaria da Presidéncia da FIOCRUZ n. 201,
de 04 de janeiro de 2017,

CONSIDERANDO que a Lei n° 11.105 de 24/3/2005 regulamenta os incisos II, IV e V do § 12 do
art. 225 da Constituicdo Federal, que estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga — PNB,
revoga a Lei n 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria n 2.191-9, de 23 de agosto
de 2001, e os arts. 59, 69, 79, 82, 92, 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da
outras providéncias;

CONSIDERANDO o Decreto 5.591, de 22/11/2005, que regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105
de 24/3/2005, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao sobre a construgao,
o cultivo, a produgao, a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagao, a exportagao, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o
descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como
diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecéao a
vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugao para a
protecao do meio ambiente;

CONSIDERANDO que a politica de Biosseguranga visa a implantagao de agdes que garantam a
qualidade no trabalho, evitando assim danos ao ambiente e a salide humana, especificamente ao
usuario responsavel pela manipulagao de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus
derivados;

CONSIDERANDO que o Instituto Lednidas & Maria Deane-ILMD/Fiocruz Amazonla dispoe de trés
laboratérios que utilizam a estrutura multiusuario e salas de apoio;

CONSIDERANDO que o Instituto Lebnidas & Maria Deane-ILMD/Fiocruz Amazénia dispée de
cinco Plataformas e que tais plataformas devem seguir as normas de biossegurancga;

CONSIDERANDO as caracteristicas de complexidade e observancia da politica de Biosseguranga
e ao principio da precaugao para a protecao do meio ambiente;

RESOLVE:

CONSTITUIR a Comissao Interna de Biosseguranga do Instituto Lednidas e Maria Deane
(CIBio/ILMD); com o objetivo de estruturar e definir as atribuicées da CIBio/ILMD e seus membros;

DA ESTRUTURA

A CIBio/ILMD é subordinada administrativamente a Vice-Diretoria de Pesquisa do ILMD;

A CIBio/ILMD é constituida e nomeada pelo Diretor do ILMD, através de portaria, e suas
atividades devem ser exercidas com a autoridade estabelecida em lei 11.105, de 24/3/2005.
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DA COMPOSIGAO
A Composicao da Comissao de Biosseguranga devera ter representantes das seguintes areas:

I.  Pesquisa em Sécio-diversidade;
Il.  Pesquisa em Biodiversidade;
IIl.  Nucleo de Salude do Trabalhador;
V. Gestao da Qualidade;
V. Servico de Infraestrutura;
VI. Gestao do Laboratério Multiusuario;
VIl.  Colecgbes.

DOS MEMBROS DA COMISSAO

Nome Fungao Siape
Pritesh Jaychand Lalwani Coordenador 1000785
Amandia Braga Lima Sousa Membro 1655445
Lisiane Lappe dos Reis Membro 1750855
Ani Beatriz Jackisch Matsuura Membro 1218580
Michele Silva de Jesus Membro 2556199
Rafael de Souza Petersen Membro 2179924
Itapuan Abimael da Silva Membro 1996066
Helena Maria Maués Guedes Coutinho Membro 1555933
Giovana Pinheiro da Conceicao Membro 1635497

DAS ATRIBUIGOES DO COORDENADOR

I. convocar e presidir as reuniées da Comissao;

[l. assinar documentos oficiais emitidos pela Comissao;

[ll. manter comunicagao regular com a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio),
encaminhando anualmente relatério sobre os projetos em andamento, até 31 de margo de
cada ano;

IV. orientar e assessorar os coordenadores de pesquisa nas questdes de biossegurancga;

V. assegurar o cumprimento das normas.de biossegurangca em conformidade com as
recomendacoes da CTNBio e da CIBio/ILMD;

VI. submeter a CIBio/ILMD proposta de atividade, especificando as medidas de biosseguranca a
serem adotadas;

Vll.apresentar a CIBio/ILMD, antes do inicio de qualquer atividade, as informagdes e a
documentagao na forma definida nas respectivas Resolugdes Normativas da CTNBiIo;

VIII. assegurar que as atividades nao sejam iniciadas até a emissao de decisao técnica
favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgao de registro e fiscalizagao
competente;

IX. solicitar a autorizagao prévia a CIBio/ILMD para efetuar qualquer mudanga nas atividades
anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio para aprovagao;

X. enviar a CIBio/ILMD solicitagao de autorizagao de importagado de material bioldgico
envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados, para que seja
submetida a CTNBio para aprovagao;

Xl. solicitar a CIBio/ILMD autorizagao para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do
territério nacional, com base nas Resolucdes Normativas da CTNBio;
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XIl. assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvidas nas atividades com OGM e seus
derivados receba treinamento apropriado em biosseguranga e que os membros estejam cientes
das situagoes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecéo individual e
coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaragao especifica;

XIlI. Notificar a CIBio/ILMD as mudangas na equipe técnica do projeto, enviando curriculo dos
possiveis novos integrantes;

XIV. relatar a CIBio/ILMD, imediatamente, todos os acidentes e agravos a salde possivelmente
relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

XV. assegurar, junto a ILMD, a disponibilidade e a manutencédo dos equipamentos e da infra-
estrutura de biossegurancga; e

XVI. fornecer a CIBio/ILMD informagdes adicionais, quando solicitadas, bem como atender a
possiveis auditorias da CIBio/ILMD.

DAS ATRIBUIGOES DO SECRETARIO

I. redigir e organizar atas e documentos oficiais recebidos e emitidos pela CIBio/ILMD;

Il. assessorar a Coordenacao da CIBio/ILMD;

[ll. elaborar relatério anual de atividades, submeté-lo a CIBio/ILMD e proceder a sua
divulgacao; e

IV. exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pela CIBio/ILMD.

DAS ATRIBUIGOES DOS MEMBROS

I. comparecer, participar e votar nas reuniées da CIBio/ILMD;

Il. propor a convocagao de reunides extraordinarias da CIBio/ILMD;

IIl. examinar e relatar expedientes que Ihes forem distribuidos pelo Coordenador, dentro dos
prazos estabelecidos.

IV. representar a CIBio/ILMD nos atos e nas demais instancias de interesse do ILMD, quando
indicados pelo Coordenador da CIBio/ILMD; e

V. divulgar e fomentar a qualificacao e participacdo em atividades de cunho cientifico e
informativo no ambito da ILMD.

DAS ATRIBUIGOES DA CIBio/ILMD

I.  manter informado os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis
de serem afetadas pela atividade, sobre as questoes relacionadas com a salde e a
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il. estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento das
instalagoes, dentro dos padrées e das normas de biosseguranca definidos pela CTNBio;

[ll. encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagao é estabelecida na regulamentagéo da Lei
11.105/2005, para efeito de andlise, registro ou autorizagao do érgao competente, quando
couber,;

V. manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolva OGM ou seus derivados;

V. notificar a CTNBio, aos 6rgaos e as entidades de registro e fiscalizagao, referidos no artigo
16 da Lei n° 11.105/2006, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagoes de
risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminagao de agente biolégico;

VI. investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM
e seus derivados e notificar a CTNBio suas conclusoes e providéncias;
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VIl - avaliar os projetos a serem executados na Instituicao quanto a adequacdo as normas de
biosseguranca da CIBio - ILMD; e

VIII - encaminhar ao vice-diretor de pesquisa parecer quanto ao aspecto de biosseguranca
referente aos projetos de pesquisa relacionados com OGM e seus derivados.

DO FUNCIONAMENTO DA CIBio/ILMD

I. A CIBio/ILMD relne-se, ordinariamente, a cada dois meses, conforme cronograma
preestabelecido, ou quando se fizer necessario, de forma extraordinaria, desde que convocada
com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, pelo Coordenador;

Il. De cada reuniao da CIBio/ILMD ¢é lavrada ata, impressa em folhas soltas com numeracao
sequencial, a qual, apds aprovacgao, € arquivada.

lll. A pauta deve ser definida na reunido precedente, pelo Coordenador e pelos membros da

Comissao.

V. Todas as decisbdes da CIBio/ILMD séao deliberadas em reunioes ordinarias ou extraordindrias,
por votacao. A votagao é realizada independentemente do nimero de presentes, decidindo-
se por maioria simples, cabendo ao Coordenador o voto de desempate. Os membros que
coordenam ou participam de algum projeto em votagao devem abster-se do voto.

V. Sempre que for de interesse da CIBio/ILMD podem ser convidados profissionais que possam
contribuir para a discussao dos assuntos tratados, para participar das reunides e dos debates.

VI. As presengas nas reunioes sao anotadas em lista prépria, confirmadas com a assinatura dos
presentes. A lista de presenca deve ser guardada junto das atas de reuniao;

VIl. Os casos omissos ou as duvidas de interpretacdo deste Regulamento sdo decididos pelo
Coordenador, apés consulta aos membros da CIBio/ILMD e vice-diretoria de Pesquisa;

Propostas de alteracao dessa portaria deverao ser encaminhadas a CIBio/ILMD para apreciacao
da Vice-diretoria de Pesquisa do ILMD.

VIGENCIA

Essa Portaria tem validade de dois anos a partir da data de sua assinatura, devendo ser revisada
e aprovada pela CIBio/ILMD no ultimo ano de vigéncia.

Sérglo Luiz Bessa L5

Diretor do Instituto Lednidas & Maria Deane — ILM/Fiocruz Amaz6nia

Revoga: Altera: Distribuicao: Data da expedicao e
Geral assinatura: 6/6/2018




