Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Ciéncia e Tecnologia
Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro

RESOLUCAO DO CONSELHO UNIVERSITARIO N° 05/2014
(Aprovada em 17/10/2014)

Dispde sobre o Regimento Interno da Comissao
Interna de Biosseguranca - CIBio da Universidade
Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro -
UENF.

O Reitor da Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro - UENF, no uso de suas
atribuicdes legais, considerando a necessidade de regulamentar a Comissdao Interna de
Biosseguranga - CIBio, no ambito da UENF, em atendimento a legislacdo vigente, em particular os
Artigos 17 e 18 do Capitulo V da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, e considerando decisao do
Conselho Universitario em reunido realizada em 17 de outubro de 2014,

Resolve:

Art. 1° — Aprovar o Regimento Interno da Comissdo Interna de Biosseguranca da Universidade
Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro (CIBio/UENF).

CAPITULO I
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 2° - A Comissdo Interna de Biosseguranca, da Universidade Estadual do Norte Fluminense
Darcy Ribeiro - UENF, daqui por diante denominada CIBio/UENF, ¢ um orgao colegiado
independente, multidisciplinar, de natureza técnico-cientifica, de cardter analitico, consultivo,
deliberativo e educativo com atuagdo em gestao da prevengao e minimizagao dos riscos inerentes as
atividades de pesquisa, ensino e extensdo, desenvolvimento tecnologico e servigos de referéncia que
englobem manipulacdo de organismos geneticamente modificados (OGMs) e/ou seus derivados,
constituida nos termos dos Artigos 17 e 18 da Lei n°® 11.105, de 24 de margo de 2005, do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

§ 1° - A CIBio/UENF ¢ diretamente vinculada a Reitoria da UENF, via Comissdo Central de
Bioética e Biosseguranga, sendo que a Reitoria lhe assegurara os meios para seu pleno e adequado
funcionamento.

§ 2° - Os membros da CIBio/UENF tém total independéncia na tomada de decisdes, no exercicio de
suas func¢des na comissdo, mantendo sob carater confidencial as informacodes recebidas e as
deliberagdes emitidas.

Art. 3° - A CIBio/UENF compete supervisionar as atividades de pesquisa, de extensdo e de ensino
realizadas na UENF que envolvam OGMs e/ou seus derivados. Assim como tem a finalidade de
assessorar, fornecer consultoria, analisar e deliberar a respeito dos procedimentos cientificos de
extensao e didaticos desenvolvidos na UENF envolvendo a manipulagdo de OGMs, considerando a
legislag@o vigente, a relevancia do proposito cientifico ou didatico e os impactos de tais atividades
sobre 0 meio ambiente e a saude publica.



CAPITULO 11
DA COMPOSICAO

Art. 4° - A comissdo devera ser constituida por colegiado com niimero impar, nao inferior a 05
(cinco) membros efetivos, sendo 02 (dois) membros suplentes e estes, em caso de auséncia dos
membros efetivos, serdo convidados para substitui-los. Todos os membros serdo escolhidos entre
profissionais pertencentes as diferentes areas do conhecimento. Poderd ser incluido um membro
externo a comunidade académica.

§ 1° - Pelo menos o primeiro numero inteiro acima da metade dos membros devera possuir
experiéncia em pesquisa e representar as diversas areas de atuagcdo multidisciplinar da UENF, com
conhecimento cientifico e experiéncia comprovada para avaliar e supervisionar os trabalhos com
OGMs e/ou seus derivados desenvolvidos na UENF.

§ 2° - A composicdo da comissdo decorrera de consulta prévia aos Conselhos de Centro da UENF,
que indicarao os seus respectivos representantes.

§ 3° - Anualmente sera permitida a renovagdo de até o primeiro nimero inteiro acima de um ter¢o
dos membros da CIBio/UENF.

Art. 5° - A nomeagdo dos membros da CIBio/UENF serd por ato do Reitor.

Paragrafo Unico - O mandato dos membros da CIBio/UENF sera de 03 (trés) anos, sendo
permitida a recondug@o.

Art. 6° - A CIBio/UENF podera contar com consultores "ad hoc", pertencentes ou nao a UENF,
sem Onus para UENF, caso haja necessidade de obtencdo de subsidios técnicos para andlise de
projetos especificos.

Art. 7°- A CIB10o/UENF contara com um Presidente eleito entre os membros do CIBio/UENF na
primeira reunido de trabalho.

§ 1° - O mandato do Presidente serd de 03 (trés) anos, admitindo-se uma unica recondugdo
consecutiva para a mesma funcao.

§ 2° - O cargo de presidéncia da CIBio/UENF sera cargo de coordenagdo e com direito a
remuneracdo conforme Estatuto da UENF.

§ 3 - A substituicdo do Presidente antes do fim do mandato devera ser justificada e encaminhada ao
Reitor.

§ 4° - No afastamento temporario do Presidente por licenca maternidade (120 dias), tratamento de
satde (periodo méaximo del20 dias), doenca de pessoa da familia (periodo méaximo de 120 dias) ou
licenga prémio (periodo maximo de 120 dias), este devera ser substituido por um membro da CIBio
/UENF indicado pelo proprio Presidente.

§ 5° - No caso de afastamento do Presidente para pds-doutoramento, um novo Presidente devera ser
eleito.

§ 6° - Durante o tempo de substitui¢do, o substituto receberd as vantagens atribuidas ao cargo em
comissao ou funcao gratificada, sendo-lhes transferidas do titular do cargo.

§ 7° - Quando se tratar de detentores de cargo em comissdo ou fungao gratificada, o substituto fara
jus somente a diferenca de remuneracgao.



§ 8° - Na auséncia temporaria, por um periodo maximo de até¢ 02 (dois) meses, do Presidente, este
devera ser substituido por um membro da CIBio/UENF, indicado pelo proprio Presidente.

Art. 8° - Serd designado pela Reitoria um(a) secretario(a), servidor técnico-administrativo da
UENF, para exercer as fungdes administrativas relacionadas a CIBio/UENF, bem como espaco
fisico, infraestrutura e equipamentos adequados a seu funcionamento.

CAPITULO III
DAS ATRIBUICOES

Art. 9° - Compete a CIBio/UENF:

a) Requerer o Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) e suas revisdes a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio);

b) Estabelecer para as instalacdes sob sua responsabilidade, programas preventivos e de inspecao
para garantir o funcionamento destas dentro dos padrdes e normas de biosseguranga definidos pela
CTNBio na legislagdo vigente;

¢) Encaminhar & CTNBio os documentos e informagdes exigidas por aquela Comissdo, para efeito
de andlise, registro ou autorizacao do 6rgao competente, quando couber;

d) Emitir pareceres e certificados quanto aos aspectos da biosseguranca das atividades e/ou projetos
em desenvolvimento que envolva OGM do tipo I e/ou seus derivados;

e) Encaminhar projetos e credenciamentos de laboratorios com intengdo de trabalhar com OGM do
tipo II e/ou seus derivados para a avaliagdo da CTNBIo;

f) Encaminhar para a apreciacdo da CTNBio projetos de liberacdo de OGMs no meio ambiente;

g) Manter registro dos projetos em desenvolvimento que englobem OGMs e/ou seus derivados na
UENF;

h) Adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio
ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou
empresa sobre os riscos a que possam ser submetidos, bem como os procedimentos a serem
tomados no caso de acidentes com OGMs;

i) Notificar conclusdes e providéncias para a CNTBio relativas a ocorréncia de acidentes e as
enfermidades possivelmente relacionados aos OGMs ou seus derivados apds comunicagdo do
responsavel pelo projeto em desenvolvimento;

j) Expedir, no ambito de suas atribuigdes, certificados que se fizerem necessarios junto aos orgaos
de fomento a pesquisa, periddicos cientificos e outros;

k) Organizar, estimular e apoiar a realizagdo de eventos e atividades educativas relacionados aos
aspectos técnicos e €ticos que envolvam a manipulagdo de OGMs em atividades de ensino, pesquisa
e extensdo, com o intuito de manter informados os pesquisadores e demais profissionais sujeitos a
possiveis situacdes de risco decorrentes da atividade, danos a satude, assim como meios de protecao
e prevencao e orientagdes em caso de acidente;

1) Autorizar, em observancias as resolugdes normativas da CTNBio, a transferéncia de OGMs ou
seus derivados, na abrangéncia do territdrio nacional, para outra unidade que possua CQB
compativel com o nivel do OGM transferido, assim como sua importagdo e exportagao;

m) Realizar, no minimo, uma inspecao anual das instala¢des incluidas no CQB para assegurar o
cumprimento dos requisitos e niveis de biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes,
recomendacoes e agoes decorrentes;

n) Atestar a declaragdo de qualificagdo e experiéncia do pessoal envolvido nas pesquisas propostas
a fim de assegurar que sejam adequadas para boas praticas laboratoriais;

0) Encaminhar Relatorio Anual & CTNBio sobre as atividades com OGMs desenvolvidas na UENF,
conforme a legislagdo vigente;

p) Requerer, sempre que houver alteracdo na composicdo dos membros ou presidente da
CIBio/UENF, sua aprovacao a CTNBio.



CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 10 - Compete ao Reitor da UENF: reconhecer o papel legal e a autoridade da CIBio/UENF,
bem como garantir o suporte necessario para o cumprimento de seus deveres, promover sua
capacitacdo em biosseguran¢a e implementar suas recomendagdes, garantindo que a Comissdo
possa supervisionar as atividades com OGMs e/ou seus derivados na UENF.

Art. 11 - Compete ao presidente da CIBio/UENF:

a) Convocar as reunides da CIBio/UENF e aprovar as respectivas pautas propostas;

a) Presidir as reunides da CIBio/UENF e considerar todos os assuntos constantes na pauta;

b) Normatizar e assinar em nome da CIBio/UENF os documentos por ela aprovados;

¢) Convidar pessoas a participar das reunides e debates da CIBio/UENF que possam contribuir para
a discussdo dos assuntos tratados, consultada a comissao, sem direito a voto;

d) Propor a data da reunido ordindria ou extraordindria subsequente ao fim de cada reunido da
CIBio/UENF;

e) Distribuir aos membros da CIBio/UENF projetos para seu exame e parecer;

f) Representar a CIBio/UENF nos atos que se fizerem necessarios, respeitada a natureza de suas
atribuigoes;

g) Aprovar o Relatorio Anual de Atividades da CIBio/UENF, autorizando a sua divulgacao;

h) Indicar membros para funcgdes ou tarefas especificas;

i) Exercer voto de desempate quando houver.

Art. 12 - Compete aos membros da CIBio/UENF:

a) Comparecer, participar e votar nas reunides da CIBio/UENF, comunicando formalmente quando
impossibilitados de comparecer com justificativa;

b) Propor convocacao de reunides extraordinarias da CIBio/UENF;

¢) Examinar, emitir parecer e relatar projetos que lhes forem distribuidos pelo Presidente, dentro
dos prazos estabelecidos;

d) Estar completamente familiarizado com os requerimentos da legislacdo de Biosseguranca e
exigir seu cumprimento quando da realizagdo de qualquer projeto que envolva o uso de OGMs
e/ou seus derivados;

e) Avaliar propostas de projetos para determinar se estas estdo inseridas na regulamentagdo da Lei
de Biosseguranca e em caso de divida consultar a CIBio/UENTF;

f) Fornecer qualquer informacdo sobre o projeto para subsidiar as atividades de avaliagdo e
monitoramento, quando requerido;

g) Observar normas e recomendagdes da CTNBio e da CIBio/UENF nas propostas de pesquisa;

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 13 - A CIBio/UENF se reunira uma vez por més, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo Presidente ou pela maioria de seus membros.

Art. 14 - A reunido da CIBio/UENF se instalara e deliberard com a presenga da maioria simples de
seus membros, e seréd dirigida pelo seu Presidente ou, na sua auséncia, pelo membro indicado pelo
Presidente.

Art. 15 - A convocagdo para as sessOes ordinarias devera ser feita por escrito, com antecedéncia
minima de 03 (tr€s) dias, constando nela a pauta.

Art. 16 - As reunides extraordinarias deverdao ser convocadas com vinte e quatro (24) horas de
antecedéncia.



Art. 17 - Para realizacdo das reunides extraordinarias considerar-se-4 como quorum a presenga de,
no minimo, o primeiro numero inteiro acima de um terco dos membros.

Art. 18 - As reunides ordindrias e extraordinarias da CIBio serdo instaladas em caso de segunda
chamada com qualquer nimero de presentes.

Art. 19 - Para toda reunido realizada devera ser lavrada ata por um secretdrio(a) para registro e
divulgacao aos interessados.

Art. 20 - Anualmente a CIBio elaborard e enviara para a CTNBio um relatério de atividades
contendo os itens explicitados na legislagdo vigente.

Art. 21 - A CIBio tera um prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis para expedir manifestacdo a
respeito das solicitacdes encaminhadas para sua analise.

Art. 22 - Com base no parecer emitido, cada projeto terd enquadramento em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado;

b) Com Pendéncia - a comissdo solicita informagdes especificas, modificagdes ou revisdo, que
deverdo ser atendidas pelo pesquisador proponente/Presidente do projeto de pesquisa, no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias uteis;

¢) Retirado - quando transcorrido o prazo e o protocolo permanecer pendente;

d) Nao aprovado;

Art. 23 - Em caso de parecer ndo aprovado, o proponente podera requerer sua revisao no prazo de
até¢ 30 (trinta) dias uteis apOs estar ciente de seu teor e devera apresentar para esta solicitacdo de
revisao novos fatos e informacgoes.

Art. 24 - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) Verificagdo de presenca dos membros e existéncia de quorum,

a) Abertura dos trabalhos pelo Presidente e na sua auséncia pelo membro indicado pelo Presidente;

b) Os itens serdo discutidos pela ordem da pauta, podendo ser solicitada alteragdo de ordem e (ou)
inclusdo de novos itens, no inicio da reunido, por solicitagdo de qualquer um dos membros,
sujeita a aprovagao pelos demais;

¢) Votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

d) Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) Leitura e despacho do expediente;

f) Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacao dos pareceres;

g) Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

h) Organizacdo da pauta da proxima reunido;

i) Encerramento da sessao.

Art. 25 - Ao Presidente compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades da comissdo e
especificamente:

a) Representar a comissdo em suas relagdes internas e externas;

b) Instalar a comissao e presidir as reunides plenarias;

¢) Promover a convocagao das reunides;

d) Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao da finalidade
da comissdo;

e) Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.



Paragrafo Unico - Na auséncia do Presidente, as atribui¢des serdo desempenhadas pelo membro
indicado pelo Presidente.

Artigo 26 - Aos membros da CIBio/UENF compete:

a) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo Presidente;

b) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias
em discussao;

¢) Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

d) Verificar a instru¢do dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os
relatorios parciais e finais do processo;

e) Desempenhar fungdes atribuidas pelo Presidente;

f) Apresentar proposicoes sobre as questdes relativas a CIBio/UENF.

Paragrafo Unico - O membro do Comité deverd se declarar impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver
direta ou indiretamente envolvido ou declarar existir conflito.

Artigo 27 - Sera dispensado e substituido automaticamente, por um suplente que se mantera efetivo
até o término do mandato original, o membro que, sem justificativa ou cuja justificativa ndo for
acatada pelo Presidente, deixar de comparecer a 04 (quatro) reunides consecutivas ou a 06 (seis)
intercaladas durante 01 (um) ano.

Artigo 28 — A(ao) Secretaria(o) da CIBio/UENF compete:

a) Assistir as reunides;

a) Encaminhar expedientes;

b) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
examinados nas reunides da CIBio/UENF;

¢) Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

d) Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas, e de
registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob custddia;

e) Lavrar e assinar as atas de reunides da CIBio/UENF;

f) Providenciar a convocagao das sessOes extraordinarias;

g) Distribuir aos membros da CIBio/UENF a pauta das reunides;

h) Elaborar relatorios de atividades da CIBio/UENF;

i) Organizar e manter base de dados sobre os projetos, pareceres, vistorias sobre projetos pesquisa e
laboratdrios que manipulem OGMs e/ou seus derivados;

j) Demais atribuigdes previstas em lei.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 29 - A CIBio/UENF mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas relativas aos
projetos submetidos.

Art. 30 - Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por 05 (cinco) anos,
apo6s o encerramento do estudo.

Art. 31 - Os casos omissos, € as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno,
serdo dirimidos pela CIBio/UENF.



Art. 32 - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta da CIBio/UENF,
através da maioria absoluta de seus membros, submetido a Reitoria.

Art. 33 - O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagao.

Campos dos Goytacazes, 17 de outubro de 2014.

Silvério de Paiva Freitas
Reitor



