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1. INTRODUCAO

Apresentacio

Alinhados com os propositos institucionais, este manual ¢ um documento que
descreve as condutas quanto ao uso de Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
e Animais Geneticamente Modificados (AnGM). Este Manual de Biosseguranga
formaliza e fornece as orientagdes regulamentadoras, bem como, as condutas praticas
sobre o manuseio, processamento e descarte de OGM e AnGM. E destinado a toda
equipe que desenvolve pesquisa cientifica nas instalacdes do Hemocentro de Ribeirao
Preto. A Comissdao Interna de Biosseguranga do Hemocentro de Ribeirdo Preto
(CIBio/FUNDHERP) orienta para que todos os usuarios adotem as regras deste
Manual.

Definicao

Define-se Organismo Geneticamente Modificado (OGM), aquele organismo
cujo material genético DNA/RNA tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética. Assim, a Lei Federal de Biossegurang¢a n° 11.105, de 24 de margo
de 2005, estabelece as diretrizes para o controle das atividades e produtos originados do
uso de OGMs.

2. COMPETENCIAS DA CIBio

A CTNBio, vinculada ao Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e criada
pela Lei Federal de Biosseguranga n° 11.105, define que toda institui¢do que utilizar
técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar pesquisas com OGM e seus
derivados devera criar uma Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio), com as
seguintes competéncias:

Art. 8°da Resolucdo Normativa N° 1, de 20 de Junho de 2006.
Compete a CIBio no ambito de sua institui¢do:

1. encaminhar a CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo projetos e
atividades com OGM e seus derivados (art. 1°da Lei n° 11.105/05), conforme
normas especificas da CTNBio, para os fins de analise e decisdo com objetivo
de obter o Certificado de Qualidade em Biosseguran¢a (COB);

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
situagoes de risco a saude humana e ao meio ambiente e fazer recomendagoes
a todos os envolvidos sobre esses riscos e como maneja-los;

. avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades
propostas, de modo a garantir a biosseguranga;

IV. manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas avaliacoes de risco,
por meio de relatorios anuais;

V. elaborar e divulgar normas e tomar decisoes sobre assuntos especificos no
ambito da instituicdo em procedimentos de biosseguranca, sempre em
consondncia com as normas da CTNBio;

VL. realizar, no minimo, uma inspe¢do anual das instalagoes incluidas no COB para
assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de biossegurancga exigidos,
mantendo registro das inspe¢oes, recomendagoes e agoes decorrentes;



VIL. informar aos trabalhadores e demais membros da coletividade, sujeitos a
situagoes de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis danos a saude e
meios de protegdo e prevengdo para seguran¢a, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

VIIL. estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em biosseguranca e de
inspe¢do para garantir o funcionamento das instalagoes sob sua
responsabilidade, dentro dos padroes e normas de biosseguranca definidos pela
CTNBio,

IX. autorizar, com base nas Resolu¢oes Normativas da CTNBio, a transferéncia de
OGM e seus derivados, dentro do territorio nacional, para outra unidade que
possua COB compativel com a classe de risco do OGM transferido, assumindo
toda a responsabilidade decorrente dessa transferéncia;

X. assegurar que suas recomendagoes e as da CTNBio sejam observadas pelo
pesquisador principal;

X1. garantir a observancia dos niveis de biosseguranga definidos pelas normas da
CTNBio,

XII. 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 estar
submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes
com OGM;

XIII. notificar imediatamente a CTNBio e aos orgados e entidades de registro e
fiscalizagdo 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; e,

XVI. desempenhar outras atribui¢oes conforme delegacdo da CTNBio.

3. CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB)

Compete a CIBio requerer a CTNBio, a emissdo do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) para a realizacdo de pesquisa em laboratério com OGM, em
regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM ou de
avaliacdo da biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a
construgdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a
exportacdo, 0 armazenamento, a liberacao no meio ambiente e o descarte de OGM.

A obtencdo do CQB concedida pela CTNBio ao Hemocentro de Ribeirao Preto
nos confere o direito de manipular OGMs de classe de risco 1 e classe de risco 2.

O CQB ¢é um certificado atribuido a Instituicio, e niao aos seus
pesquisadores, projetos e laboratdrios. Assim, todo pesquisador que manipula
OGM e AnGM deve requerer uma extensao do CQB junto a CIBio/FUNDHERP,
através da submissao do projeto para que a CIBio/FUNDHERP possa realizar a anélise
do mesmo. Uma vez aprovado, o trabalho receberd a identificacdo referente a extensao
do CQB.



A detencdo do CQB implica no cumprimento das exigéncias e obrigacdes
aplicadas as pessoas e instituicdes que trabalham com OGMs, as quais devem ser
conhecidas e rigorosamente cumpridas por todos visando a protecao dos trabalhadores,
preservacao da saude publica, dos recursos naturais ¢ do meio ambiente, conforme
disposto nas legislacdes vigentes. Estas exigéncias foram reunidas em Resolugdes
Normativas (Resolugao Normativa n° 1, de 20/06/06 -
http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/3486.html, e Resolugao Normativa n°
2 de 27/11/06 - http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/3913.html) e
Instru¢des Normativas estabelecidas pela CTNBio com base na Lei Nacional de
Biosseguranca (Lei n° 11.105, de 24/03/05), a mesma que norteou a elaboragdo deste
Manual de Biosseguranca do Hemocentro de Ribeirao Preto.

4. RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES PRINCIPAIS

Considera-se Técnico Principal o supervisor do trabalho com OGM. O Técnico
Principal podera ser um docente ou um pesquisador que tenha vinculo com o
Hemocentro de Ribeirdo Preto. Em qualquer outro caso (pds-doutorandos, pos-
graduandos, bolsistas, estagiarios e pesquisadores convidados sem vinculo formal), ¢ o
responsavel pelo laboratorio/departamento onde se desenvolvera a pesquisa e devera
efetuar a solicitacdo em seu nome e respondendo sob os aspectos legais pelo projeto.

O Pesquisador Responsavel ¢ aquele que executa o procedimento sob
orientagdo do Técnico Principal, e podera ser um pds-doutorando, um funcionario
Fundherp, p6s-graduando, um bolsista, um estagiario ou um pesquisador.

O Técnico Principal e o Pesquisador Responsavel devem estar completamente
familiarizados com os requerimentos da legislagao de biosseguranca, e devem garantir
que, na execug¢do de qualquer projeto que envolva o uso de OGMs, eles sejam
obedecidos.

A fim de facilitar o entendimento do processo de regulamentagdo das atividades
envolvendo OGMs e AnGMs nas areas de saude humana e animal, ¢ assim manter os
Pesquisadores Principais cientes de seus deveres e das penalidades previstas em lei, a
CIBio/FUNDHERP reuniu neste manual, com as principais competéncias € as
orientagoes de acordo com Resolu¢ao Normativa n°l:

Competéncias do Técnico Principal:
1. Assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em conformidade com
as recomendacoes da CTNBio e da CIBio;
2. Submeter a CIBio/FUNDHERP proposta de atividade, especificando as medidas
de biosseguranga que serdo adotadas;
3. Apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacgoes e a
documenta¢do na forma definida nas respectivas Resolu¢oes Normativas da
CTNBio (http.//www.ctnbio.gov.br);
4. Assegurar que as atividades ndo serdo iniciadas até a inspe¢do prévia realizada
pela CIBio e a emissdo de decisdo técnica favoravel pela CTNBio e, quando for o
caso, autorizada pelo orgado de registro e fiscalizagdo competente;
5. Solicitar a autorizagdo prévia a CIBio para efetuar qualquer mudanga (projeto,
infraestrutura e equipe) nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja
submetida a CTNBio para aprovag¢do;



6. Enviar a CIBio solicitacdo de autorizag¢do prévia de importa¢do de material
biologico envolvendo OGM e/ou AnGM e seus derivados, para que seja submetida
a CTNBio para aprovagdo;

7. Solicitar a CIBio autorizagdo prévia para transferéncia/transporte de OGM e/ou
AnGM e seus derivados, dentro do territorio nacional, com base nas Resolucoes
Normativas da CTNBio,

8. Assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com
OGM e/ou AnGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situagoes de riscos potenciais dessas
atividades e dos procedimentos de protecdo individual e coletiva no ambiente de
trabalho, mediante assinatura de declarag¢do especifica;

9. Notificar a CIBio as mudangas na equipe técnica do projeto e enviar curriculo
dos possiveis novos integrantes,

10. Relatar, imediatamente, a CIBio e ao Nucleo de Saude do Trabalhador da sua
instituicdo todos os acidentes e agravos a saude possivelmente relacionados as
atividades com OGM e/ou AnGM e seus derivados,

11. Assegurar, junto a Instituicdo a qual esta vinculado, a disponibilidade e a
manutengdo dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranga;,

12. Fornecer a CIBio informagoes adicionais, quando solicitadas, bem como
atender a possiveis auditorias dessa Comissdo,

13. Solicitar a CIBio o cancelamento do COB no caso de interrup¢do definitiva do
seu projeto;

14. Apresentar anualmente a CIBio/lIOC relatorio de atividades.

Observacao: todo projeto envolvendo animais e material humano deve ser também
submetido aos seus respectivos Comités de Etica.

5. CLASSES DE RISCO (CR)

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) através da
Resolu¢ao Normativa n° 2, definiu risco como a possibilidade de promocao de evento
negativo, cientificamente fundamentado, para a satide humana e animal, os vegetais,
outros organismos € 0 meio ambiente, decorrente de processos ou situagdes envolvendo
OGM e/ou Animais geneticamente modificados (AnGM) e seus derivados.

Os OGMs sao classificados em quatro classes de risco (CR), adotando-se como
critérios o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequéncia(s)
nucleotidica(s) transferida(s), a expressdo desta(s) no organismo receptor, o OGM
resultante e seus efeitos adversos a saide humana e animal, aos vegetais e ao meio
ambiente.

Para genes que codificam produtos nocivos para a satde humana e animal, aos
vegetais € a0 meio ambiente, o vetor utilizado deverd ter capacidade limitada para
sobreviver fora do ambiente de contengdo. Todo OGM devera possuir um marcador
capaz de identifica-lo dentro de uma populacao da mesma espécie.

As classes de risco dos OGMs serdo assim definidas:

(a) Classe de risco 1 (CR-1) - (baixo risco individual e baixo risco para a
comunidade) - organismo que ndo causem doen¢a ao homem ou animal.

(b) Classe de risco 2 (CR-2) - (risco individual moderado e risco limitado para
a comunidade) - patogeno que cause doen¢a ao homem ou aos animais, mas
que ndo consiste em sério risco, a quem o manipula em condi¢oes de
contengdo, a comunidade, aos seres vivos e ao meio ambiente. As exposigcoes
laboratoriais podem causar infec¢do, mas as existéncias de medidas eficazes

9



de tratamento e preven¢do limitam o risco, sendo o risco de disseminagdo
bastante limitado.

(c) Classe de risco 3 (CR-3) - (elevado risco individual e risco limitado para a
comunidade) - patogeno que geralmente causa doengas graves ao homem ou
aos animais e pode representar um sério risco a quem o manipula. Pode
representar um risco se disseminado na comunidade, mas usualmente existem
medidas de tratamento e de prevengdo.

(d) Classe de risco 4 (CR-4) - (elevado risco individual e elevado risco para a
comunidade) - patogeno que representa grande ameaga para o ser humano e
para aos animais, representando grande risco a quem o manipula e tendo
grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro. Normalmente,
ndo existem medidas preventivas e de tratamento para esses agentes.

A “Classificacdo de Risco dos Agentes Biologicos”, do Ministério da Saude
(2006) sera utilizada como base de informagdo dos agentes infecciosos para humanos e
animais (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/06 1156 M.pdf.)

Alguns exemplos de OGM manipulados no Hemocentro de Ribeirdao Preto:

Classe de Risco 1:

1) bactérias Escherichia coli DH10B e DH5a modificadas pela tecnologia do
DNA recombinante;

i1) Linhagens celulares e células primarias que sofreram modificagcdo génica;

i11) camundongos transgénicos e camundongos knock-out CR-1.

Classe de Risco 2:

1) células 293T transfectadas para a produgao de lentivirus ou retrovirus.

i1) células de mamiferos transduzidas com lentivirus ou retrovirus até a segunda
troca de meio de cultura (momento em que hé particulas virais livres na cultura).

Importante: Se o pesquisador tiver diivida quanto a classificagdo de um OGM
deverd consultar a Dbibliografia sugerida ou entrar em contato com a
CIBio/FUNDHERP.

6. NIVEIS DE BIOSSEGURANCA (NB)

Para manipulagdo dos microrganismos pertencentes a cada uma das quatro
classes de risco devem ser atendidos alguns requisitos de seguranca, conforme o nivel
de contencdo necessario, a fim de garantir o trabalho de forma segura para os seres
humanos. Estes niveis de conten¢do sao denominados de niveis de biosseguranca (NB).

As atividades e os projetos envolvendo OGMs/AnGMs e seus derivados deverao
ser precedidos de uma andlise detalhada e criteriosa de todas as condigdes
experimentais, devendo-se utilizar o nivel de biosseguranca adequado a classe de risco
do OGM/AnGM manipulado. O nivel de biosseguranga de atividades e projetos sera
determinado segundo o0 OGM de maior classe de risco envolvido.

Sao quatro os niveis de biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 ¢ NB-4, crescentes no
maior grau de contengdo e complexidade do nivel de protecdo, de acordo com a classe
de risco do OGM.
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Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): ¢ o nivel de contencao que se aplica aos laboratérios
onde sao manipulados os OGM da classe de risco 1 (CR-1). As instalacoes NB-1
devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e descontaminagdao; OGMs
serdo manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco biologico,
com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas; todo residuo
liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado antes de ser descartado,
assim como todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com o OGM;
extrema precaugdo deve ser tomada quando forem manuseadas agulhas, seringas e
vidros quebrados, de modo a evitar a auto-inoculacao e a produgdo de aerossois durante
0 uso ¢ o descarte; materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalagdes em
recipientes rigidos e a prova de vazamentos; atividades e projetos com organismos
niao geneticamente modificados que ocorram concomitantemente e nas mesmas
instalac6es com manipulacio de OGM devem respeitar a classificacdo de risco do
OGM.

Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): ¢ o nivel de contencao que se aplica aos laboratérios
onde sao manipulados os OGM CR-2. As instalagdes e procedimentos exigidos para o
NB-2 devem atender as especificagdes estabelecidas para o NB-1 acrescidas da
necessidade de haver uma autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir a
descontaminacio de todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM por
corredores e outros espacos nao controlados; deve-se sempre utilizar cabines de
seguranca biologica (Classe I ou II); deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de
risco, identificando o OGM e o nome do Técnico Principal, endereco completo e
diferentes possibilidades de sua localizagdo ou de outra pessoa responsavel e o contato
com a CIBio; para experimento de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-2.

Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): ¢ o nivel de contengdo que se aplica aos
laboratdrios onde sao manipulados os OGM CR-3. As instalagdes e procedimentos
exigidos para o NB-3 devem atender as especificacdes estabelecidas para o NB-1 e o
NB-2, acrescidos de especificagdes detalhadas na RN2 da CTNBio. A separacao fisica
entre instalacdes NB-3 das demais instalagdes, laboratorios ou corredores de acesso
deve ser por sistema de dupla porta, com fechamento automatico por intertravamento e
com sala para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para
acesso em duas etapas; todos os procedimentos que envolverem a manipulagao de OGM
CR-3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca bioldgica Classe II ou III;
deve existir autoclave para a descontaminacdo de residuos, localizada no interior das
instalagdes, com sistema de dupla porta; toda equipe técnica deverd tomar banho ao
entrar e sair das instalacdes NB-3; deve ser usado uniforme completo especifico nas
instalagdes onde sdo manipulados OGM CR-3. E proibido o uso dessas roupas fora das
instalacdes, sendo obrigatorio descontamind-las antes de serem encaminhadas a
lavanderia ou ao descarte.

Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): ¢ o nivel de contengdo que se aplica aos
laboratdrios onde sao manipulados os OGM CR- 4. As instalagcdes e procedimentos
exigidos para o NB-4 devem atender as especificacoes estabelecidas para o NB-1, NB-2
e NB-3 acrescidos de outras exigéncias detalhadas na RN2 da CTNBio. A instalagdo
NB-4 deve estar localizada em prédio separado; as manipulagdes com OGM CR-4
devem ser realizadas em cabine de seguranga bioldgica Classe II ou III, em associagao
com roupas de protecao pessoal com pressao positiva, ventiladas por sistema de suporte
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de vida; deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, camara de
fumigacdo, ou sistema de ventilagdo com antecamara pressurizada para o fluxo de
materiais para o interior do laboratdrio; para adentrar as instalagdes, a roupa comum
deve ser trocada por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair das
instalagdes para a area de banho, a roupa protetora deve ser deixada em area especifica
para descontaminagao antes do descarte.

7. MANEJO DE RESiDUOS CONTENDO OGMs CR-1 e CR-2

O manejo dos residuos com OGMs e AnGMs devem obrigatoriamente seguir as
fases de segregacdo, acondicionamento, identificagdo e destinacdo final definidos
segundo a classificacdo de risco dos OGMs/AnGMs, bem como a caracteristica do
residuo gerado (residuos liquidos, sélidos, perfurocortantes, entre outros). Para tanto,
existem normas legalmente definidas a serem seguidas, como a RDC 306/04
(ANVISA) e 358/05 (CONAMA), assim como o Art. 6° e Art. 27° da Lei n°
11.105/05 - Lei de Biosseguranca.

7.1. MANEJO DOS RESiDUOS CONTENDO OGMs CR-1

Baseado nas instru¢cdes normativas e orientacdes da Legislacdo Federal, a
CIBio/FUNDHERP determina que o manejo de residuos contendo OGMs CR-1 seja
executado de acordo com a Tabela 1.
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Tabela 1. Manejo dos residuos contendo OGM CR-1.

Residuo

Acondicionamento para descarte

Solidos

Algodao

Avental

Filtros HEPA

Frascos plasticos de cultura

Gaze

Papel/Papel utilizado para cobrir bancadas.

Pipetas Pasteur de plastico

Placas de Petri.

Placas e garrafas de cultura

Placas ou frascos com residuos liquidos
contidos.

Tubos de ensaio plasticos

Tubos de polipropilenos (Eppendorfs, Falcon)

Tubos ou frascos com amostras contidas

Saco de lixo branco

Liquidos

Pipetas graduadas

Ponteiras

Resto de meio de cultura de bactéria

Restos de meio de cultura de células

Restos de reagédo

Recipiente de plastico

Material perfurocortante

Agulhas

Laminas

Laminulas

Lancetas

Ponteiras

Tubos capilares

. T A
Vidrarias

Caixa de perfurocortantes

Animais

Carcagas

Pecas anatomicas

Outros residuos provenientes de animais CR-1

. w4
Saco de lixo branco

# Recipientes nao-descartaveis que tiveram contato com material contendo OGM CR-1 (por exemplo,
recipientes plasticos e vidrarias) deverdo ser descontaminados por imersdo com solugdo de hipoclorito de

sodio a 1% antes da lavagem (30 minutos).

Este procedimento sera realizado na Central de Materiais. Para tanto, é necessario vedar a abertura do
recipiente com filme plastico antes de disponibiliza-lo para a Central de Materiais.

## Saco plastico branco devidamente identificado e congelado até o momento da coleta, quando deverao
ser dispostos em saco plastico branco leitoso com simbolo de infectante.
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Tratamento dos residuos contendo OGM CR-1

O tratamento pode ser externo, ou seja, realizado por empresas licenciadas junto
aos orgaos competentes, desde que os residuos sejam devidamente acondicionados para
transporte.

Todas as etapas de manejo bem como os documentos das empresas contratadas
para a realiza¢dao do tratamento e disposicao final devem estar contemplados no Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) da Instituigao,
assegurando que os residuos ndo sejam dispostos no meio ambiente sem tratamento
prévio.

O tratamento dos residuos gerados no Hemocentro de Ribeirdo Preto que
necessitam de tratamento prévio antes da disposicao final, sdo inativados utilizando o
equipamento de micro-ondas.

7.2. MANEJO DE RESIDUOS CONTENDO OGM CR-2

Baseado nas instru¢cdes normativas e orientacdes da Legislagdo Federal, a
CIBio/FUNDHERP determina que o manejo de residuos contendo OGMs CR-2 seja
executado de acordo com a Tabela 2.

Tabela 2. Manejo dos residuos contendo OGM CR-2.

Acondicionamento até a

Residuo o e o~
inativacao
* Solidos
* Filtros
* Frascos de cultura
* Pipetas graduadas
* Pipetas Pasteur de plasticos Sacos para autoclavagdo ou

* Placas de cultura recipientes rigido autoclavavel

* Ponteiras.

* Seringas

* Tubos de polipropileno
(Eppendorfs, Falcon)

vazios

Acondicionamento imediato em

Restos de meio de cultura na forma
livre
Sobrenadante viral.

recipientes rigidos com vedacao,
que deverao ser colocados em sacos
para autoclavagdo ou recipiente

rigido autoclavavel

Tratamento de todos os residuos contendo OGM CR-2

O tratamento deve ser realizado dentro da unidade geradora do residuo. O
sistema de tratamento interno utilizado ¢ a autoclavacgdo. E importante considerar que
ap6s a autoclavacao, se ndo houver descaracterizacao fisica das unidades tratadas, o
residuo deve ser acondicionado em saco branco e disposto como Residuos de Servigo de
Saunde.

Ressalta-se que os residuos contendo OGMs CR-2 gerados deverdao ser
acondicionados em recipientes devidamente identificados com o nome do Pesquisador
Responsavel e a data de geragao do residuo.
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Todo processo de descontaminacio (autoclavaciao) dos residuos contendo
OGM CR-2 devera ser registrado numa Planilha de Controle de Uso de Autoclave
(Anexo 1 e disponivel no site).

Importante: A CIBio/FUNDHERP recomenda armazenar os residuos contendo
OGMs CR-2 pelo periodo de no méximo cinco (05) dias antes de serem inativados por
autoclavagao.

Todos os procedimentos de Biosseguranca devem ser rigorosamente seguidos de
acordo com o Manual de Biosseguranca Institucional. Este Manual de Orientagdes
complementa e regulariza a manipulacdo de OGMs e AnGMs na Instituicao e, portanto,
nao substitui o Manual de Biosseguranca Institucional.

8. PROCEDIMENTOS PARA REQUERER AUTORIZACAO PARA
MANIPULACAO DE OGMs.

Estas orientagdes sdo destinadas somente a Docentes, Pesquisadores e
Responsaveis de Setor cujos projetos sao desenvolvidos dentro das instalagdes do
Hemocentro de Ribeirdo Preto.

8.1 Porque solicitar a autorizacio?

De acordo com a Lei Nacional de Biosseguranca (Lei n° 11.105, de 24 de
marco de 2005), todo pesquisador que desejar trabalhar com OGMs (quer para produzi-
los ou importa-los) devera receber autorizagao previamente ao inicio do trabalho, da
CIBio local (OGMs CR-1) ou da CTNBio (OGMs CR-2, CR-3 e CR-4).

A concessao dessa autorizacdo envolve a analise da capacitacio do
pesquisador, de seu grupo de pesquisa, do projeto de pesquisa e da adequacao das
instalacoes onde os trabalhos com OGMs serao desenvolvidos. Em particular,
devem-se seguir as normas para o trabalho em contengdo com OGMs, contidas neste
manual, de forma a evitar a contaminacdo do meio ambiente. Portanto, essa regra
representa, em ultima analise, uma seguranga para a comunidade.

Assim, o Docente, Pesquisador ou Responsavel de Setor que utiliza OGMs
sem prévia autorizagao da CIBio/FUNDHERP local estard infringindo a Lei Nacional
de Biosseguranca, além de colocar em risco a permissdao de trabalho com OGMs
(CQB), obtido para uso dos membros autorizados. Qualquer denuncia ou visita da
CTNBio que constate esse tipo de irregularidade em um laboratério na Unidade podera
resultar em suspensdo do CQB do Hemocentro de Ribeirdo Preto, impossibilitando
todos os outros membros do Instituto de trabalhar com OGMs, além de
multa/penalidades previstas na Lei.

A Lei Federal de Biosseguranga n° 11.105, de 24 de margo de 2005, em seu
artigo 2, paragrafo 4, menciona que as organizagdes publicas e privadas, nacionais,
estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de
projetos que envolvam OGM devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade
em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis
pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua
regulamentacao.
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8.2 Quem pode solicitar a autoriza¢ao para trabalhar com OGMs?

A autorizagdo para trabalhar com OGMs pode ser solicitada por Docentes,
Pesquisadores e Responsaveis de Setor que tenham vinculo com o Hemocentro e
cujos trabalhos sejam realizados nas instalagdes do Hemocentro. Em qualquer outro
caso (pds-doutorandos, poés-graduandos, empregados, bolsistas, estagidrios e
pesquisadores  convidados sem  vinculo formal), o responsavel pelo
Laboratério/Departamento onde se desenvolvera a pesquisa deverda efetuar a
solicitagdo em seu nome, tornando-se o Pesquisador Principal, que sera o responsavel
pelo projeto para fins legais.

Como proceder a solicitaciao e procedimentos junto a CIBio/FUNDHERP?
Para obter a autoriza¢do para trabalhos com OGMs de classe de risco 1(CR-1):

A- Preencher 0 requerimento disponivel no site
(http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm) - Requerimento de
autorizacao para atividades em contencio com OGM e derivados (de acordo com
Resolucdo Normativa n°1).

B- Submeter os documentos preenchidos a Coordenadoria de Gestao de Projetos

(ramal 9303) para analise pela CIBio/FUNDHERP :

1) Carta de encaminhamento;

1) Requerimento preenchido e assinado;

111) Projeto de pesquisa. O projeto de pesquisa devera conter detalhes dos OGMs
que serdo utilizados e como sera efetuado o descarte dos mesmos.

A avaliagdao da CIBio serd centrada na analise da capacitagao da equipe proponente e
nas normas para o trabalho em contengdo com OGMs.

Importante: mesmo que o docente ou pesquisador ja tenha recebido autorizagdo para
desenvolver um dado projeto, cada novo projeto de pesquisa envolvendo OGMs ou
novo objetivo do projeto ou mudanga/acréscimo de salas do laboratério devem ser
acompanhados de uma nova submissdo a CIBio para obten¢ao de nova autorizagao. Isto
significa que a autorizagdo obtida ¢ valida apenas para o projeto submetido a analise e
para as instalagdes existentes no momento da submissao.

C- Receber a aprovacao da CIBio e o numero de extensdo do CQB. Isto permitira ao
pesquisador iniciar o seu projeto nas dependéncias do Hemocentro, bem como utilizar o
numero do CQB para solicitagdes externas ao Instituto, isto €, as agéncias financiadoras.
Importante: Uma vez que a CIBio se reune a cada més, quando analisa os projetos
apresentados, a submissao do projeto as agéncias de fomento pode ser simultinea a
CIBio. Entretanto, destacamos que a execugao do projeto com OGMs nas dependéncias
do Hemocentro s6 podera ter inicio apds a sua aprovacao pela CIBio.

D- Assinatura do Termo de Responsabilidade pelo pesquisador principal
(http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm).
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E- Apresentar relatorio a CIBio at¢é no maximo 30 de janeiro de cada ano, apds o
recebimento do formulario especifico, o qual serd utilizado pela CIBio na confeccao de
seu relatério anual a CTNBio, necessario para a renovacao do CQB do Hemocentro
(http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm).

8.3 Para obter a autoriza¢io para trabalhos com OGMs de classe de risco 2 (CR-
2):

A- Preencher 0 requerimento disponivel no site:
http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm - Requerimento de autoriza¢ao
para atividades em contencdo com OGM e derivados (de acordo com Resolugao
Normativa n°1).

B- Submeter os documentos preenchidos a Coordenadoria de Gestao de Projetos
(ramal 9303) para analise pela CIBio/FUNDHERP :

1) Carta de encaminhamento;

1) Requerimento preenchido e assinado;

111) Projeto de pesquisa.

a. O projeto de pesquisa devera croqui dos espagos utilizados (laboratério, sala
de cultura, biotério, lista de equipamentos disponiveis, lista de EPIs) e de
procedimentos laboratoriais.

b. O projeto de pesquisa devera conter detalhes dos OGMs que serdo
utilizados e como serd efetuado o descarte dos mesmos.

A avaliacao da CIBio sera centrada na analise da capacitacdo da equipe proponente e
nas normas para o trabalho em contencao com OGMs.

Importante: mesmo que o docente ou pesquisador ja tenha recebido autorizagdo para
desenvolver um dado projeto, cada novo projeto de pesquisa envolvendo OGMs ou
novo objetivo do projeto ou mudanga/acréscimo de salas do laboratério devem ser
acompanhados de uma nova submissdo a CIBio para obten¢ao de nova autorizagao. Isto
significa que a autorizagdo obtida ¢ valida apenas para o projeto submetido a analise e
para as instalagdes existentes no momento da submissao.

C- Ap6s a andlise do cumprimento dos requisitos principais para o desenvolvimento de
projetos com OGM CR-2 (para isso a CIBio fara uma visita técnica as instalagdes onde
o projeto deverd ser desenvolvido), a CIBio submetera o respectivo projeto a
CTNBio, com sede em Brasilia, para aprovacao, uma vez que assim determina a Lei de
Biosseguranga.

Importante: estes procedimentos devem ser realizados antes do envio do projeto para
a agéncia de financiamento, devido ao prazo necessario para a aprovagao da CTNBio.

D- Receber a aprovacao da CTNBio e o nimero de extensiao do CQB. Isto permitira
ao pesquisador iniciar o seu projeto nas dependéncias do Hemocentro, bem como
utilizar o niimero do CQB para solicitagdes externas ao Instituto, isto €, as agéncias
financiadoras. Somente apds a analise do projeto, a visita as instalagdes e as respectivas
aprovacoes pela CTNBio (minimo de seis meses para aprovagao pela CTNBio, desde o
momento da submissao a CIBio), o proponente podera solicitar o auxilio as agéncias de
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financiamento informando de sua autorizagdo (publicagdo no DOU), para realizar
pesquisas com o tipo particular de OGM do tipo II de que trata o seu projeto.
Importante: constitui crime passivel de sérias penalidades o desenvolvimento de
projetos com OGMs do tipo Il sem prévia autorizagao.

E- Assinatura do Termo de Responsabilidade pelo pesquisador principal
(http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm).

F- Apresentar relatéorio a CIBio at¢ no maximo 30 de janeiro cada ano, apos o
recebimento do formulario especifico, o qual serd utilizado pela CIBio na confeccao de
seu relatorio anual 8 CTNBio, necessario para a renovacdo do CQB do Hemocentro e
continuidade das atividades envolvendo OGM.
(http://www.hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm).

8.4 Como importar OGM e AnGM?

A Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e emitiu o Parecer
Conjr/MCT-LML no. 58/2010 referente a competéncia da CIBio (Comissdo Interna de
Biosseguranca) no que se refere a importacio de OGM da Classe de Risco 1 para
atividades em regime de conten¢ao onde conclui que:

As ClBio, portanto, compete autorizar atividades e projeto que
envolvam OGM da Classe de Risco 1, sejam animais, vegetais,
microrganismos e fungos geneticamente modificados ou mesmo seus
derivados, o que envolve a construgdo, o cultivo, a produgcdo, a
manipulacdo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento
tecnologico, o ensino, o controle de qualidade e o descarte em regime de
contengdo, englobando a pesquisa, ademais, no dmbito experimental, a
construgdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, e o armazenamento, a liberacdo no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

Portanto, a CTNBio (Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca) nao
mais emitird parecer técnico, nem publicard no Didrio Oficial da Unido, OGM
de Classe de Risco 1, ficando a CIBio de cada Instituto legalmente competente
para autorizar as importacdes, com posterior encaminhamento a CTNBio.

Documentagdo necessdria para importacdo de OGM e AnGM:

1) Para solicitacdo de importacdo, é necessdrio que o projeto
tenha sido previamente aprovado pela CIBio/FUNDHERP;

2) Preenchimento do formulario
(http://www .hemocentro.fmrp.usp.br/projeto/cibio.htm)

3) Aprovacido do Comité de Etica em Experimentacdo Animal

Informacgodes adicionais da CIBio/FUNDHERP podem ser solicitadas pelo e-mail:
cibio@hemocentro.fmrp.usp.br
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9. AREAS AUTORIZADAS A MANIPULACAO DE OGM CR2
A Fundagao Hemocentro possui trés laboratdrios autorizados a manipular OGMs CR 2,
sdo eles: Laboratorio de Transferéncia Génica, Laboratério de Cultura Celular e

Laboratorio de Biologia Celular.

Laboratorio de Transferéncia Génica: localizado no bloco A
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Laboratorio de Cultura Celular: localizado no bloco A
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10. OCORRENCIA DE ACIDENTES

Todas as atividades e projetos com OGM e/ou AnGM e seus derivados em
contengdo devem ser planejados e executados de acordo com as resolugdes normativas
da CTNBio, de modo a evitar acidente ou liberagao acidental.

A ocorréncia de acidente ou liberagao acidental de OGM e/ou AnGM e seus
derivados devera ser imediatamente comunicada, formalmente por escrito, a
CIBio/FUNDHERP e por esta (no prazo méaximo de cinco dias, a contar da data do
evento) a CTNBio e aos 6rgdos ¢ entidades de registro e fiscalizagdo pertinentes,
apresentando relatorio das agdes corretivas ja tomadas contendo os nomes das pessoas e
autoridades que tenham sido notificadas.

O pesquisador principal devera preencher o formulario, abaixo sugerido, de
“Notificagdo de acidente e/ou liberacdo acidental” e encaminhar para a Comissao
Interna de Biosseguranga (CIBio/FUNDHERP).

A comunicacdo a CTNBio e aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagado
pertinentes ndo isenta a CIBio/FUNDHERP de qualquer outra obrigagdo que possa ter,
a luz da legislacao vigente.

A CIBio/FUNDHERP devera informar aos trabalhadores e demais membros da
coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberacao acidental de OGM
e/ou AnGM e seus derivados e instaurar imediatamente investigagao sobre a ocorréncia
enviando as conclusdes a CTNBIo, no prazo de 30 dias.

A CTNBio, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente que tenha
provocado efeitos adversos a satide humana e animal, aos vegetais ou ao meio ambiente,
fara imediata comunica¢ao ao Ministério Publico Federal.

11. CONTINGENCIA

Autoclave

A autoclave ¢ um equipamento indispensavel para o processo de desinfec¢ao de
OGMs classe de risco 2. Na nossa instituicdo temos 3 laboratorios certificados pela
CTNBio para manipular OGM classe de risco 2, sdo eles: Laboratorio de Transferencia
Génica, Laboratério de Cultura Celular e Laboratério de Biologia Celular. Estes
laboratdrios possuem autoclaves no seu interior para a inativagao dos residuos. Quando
uma das autoclaves apresentar alguma falha, o equipamento precisa ser imediatamente
interditado. Nenhuma cultura de OGM de classe de risco 2 deve ser cultivada no
laboratdrio onde o equipamento apresentou defeito. Caso haja alguma cultura CR2 no
momento em que a autoclave parou de funcionar, esta cultura deve ser transportada em
recipientes fechados de forma segura para uma outra sala de cultura NB2.
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