FORMULÁRIO PADRÃO DE SOLICITAÇÃO DE CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANÇA

TIPO DE SOLICITAÇÃO:  
(   ) CQB NOVO

(    ) EXTENSÃO DE CQB

Informações necessárias para obtenção do Certificado de Qualidade em Biossegurança – CQB e extensão.

Informações necessárias para obtenção do Certificado de Qualidade em Biossegurança - CQB.

1. Constituição da pessoa jurídica interessada:

- Número de inscrição no CNPJ; 92.967.595/0001-77
- Endereço completo, telefone, Fax e Email da Unidade Operativa; 
Laboratório de Pós Graduação de Citogenética: Rua Sarmento Leite, nº 245, 4º andar, sala 404 Prédio principal - Centro Histórico, Porto Alegre/RS
Laboratório de Pós Graduação de Biologia Molecular: Rua Sarmento Leite, nº 245, 3º andar, sala 304 – Prédio 3, Centro Histórico, Porto Alegre/RS
Laboratório de Pós Graduação de Genética Toxicológica: Rua Sarmento Leite, nº 245, 7º andar, sala 714, Prédio 3, Centro Histórico, Porto Alegre/RS
Laboratório de Pós Graduação de Imunologia: Rua Sarmento Leite, nº 245, 8º andar, sala 814, Prédio 3, Centro Histórico, Porto Alegre/RS
- Endereço completo, telefone, Fax e Email da Empresa ou Instituição; Rua Sarmento Leite, nº 245, Centro Histórico, Porto Alegre/RS. Fone 3303-9000. Fax 3303-8810. fb.com/UFCSPA - @UFCSPA_oficial
- Nome, identidade, CPF, endereço, telefone e Email do Responsável Legal pela Empresa ou Instituição; Miriam da Costa Oliveira
- Nome, identidade, CPF, endereço, telefone e Email do Responsável Legal da Unidade Operativa;
Laboratório de Citogenética: Prof. Paulo Zen

Laboratório de Biologia Molecular: Profª. 

Laboratório de Genética Toxicológica: Prof[ Jenifer Saffi
Laboratório de Imunologia: Prof. Pedro Romão
- Nome, identidade, CPF, endereço, telefone e Email do Presidente da CIBio; Profª Jenifer Saffi....
- Telefone de emergência; ???????
- Incluir o organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB está sendo solicitado e seu enquadramento na Instituição.

2. Finalidade da solicitação de concessão de CQB.

Assinale uma ou mais das opções a seguir:

- Pesquisa em regime de contenção [   ] 

- Uso Comercial [   ]

- Liberação planejada no meio ambiente [   ] 

- Transporte [   ]

- Avaliação de produto [   ] 

- Detecção e identificação de OGM [   ]

- Descarte [   ]

- Ensino [   ]

- Armazenamento [   ]

- Produção industrial [   ]

- Outras – especificar

3. Atividades desenvolvidas com:

- Animais [   ]

- Plantas [   ]

- Vírus [   ]

- Microrganismos [   ]

- Fungos [   ]

- Derivados [   ]

- Outras – especificar: 

4. Relação dos OGM e derivados que serão objeto das atividades. Mencionar o nome comum, nome científico das espécies, genes introduzidos, sua origem e funções específicas.

5. Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) objeto das atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as Resoluções Normativas da CTNBio.

6. Resumo dos projetos de pesquisa ou demais atividades que serão desenvolvidas com OGM e seus derivados. Nos casos de atividades com OGM e derivados da classe de risco 2 e 3, anexar o requerimento para autorização de atividades em contenção. (Nova redação dada pela Resolução Normativa 14 de 05 de fevereiro 2015)
7. Descrição das instalações que serão utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados.

7.1. Especificar pormenorizadamente os Laboratórios, Casas de Vegetação, Campos Experimentais, unidade de beneficiamento e armazenamento de sementes, câmara fria, sala de manuseio e preparo de experimentos, biotério e outras instalações, nomeando e identificando cada uma na planta baixa a ser anexada ao processo.

7.2. Informar localização, dimensões e características especiais relacionadas à biossegurança, atendendo às normas específicas da CTNBio. Em unidades experimentais de campo, especificar a localização e dimensão da área a ser credenciada.

7.3. Apresentar planta de localização das áreas contíguas às instalações.

8. Relacionar os principais equipamentos utilizados nos experimentos, as medidas e os Equipamentos de Proteção Individual e Coletiva (EPI e EPC) disponíveis na Unidade Operativa, informando, no que couber, sua localização na planta baixa.
Os laboratórios de Imunologia, Biologia Molecular, Genética Toxicológica e Cito Genética dispõem de sistema de ventilação natural, através de aberturas e artificial, através de condicionadores de ar tipo Split, dispõem de equipamentos de proteção coletiva tais como: Capelas de Exaustão, Capelas de Fluxo Laminar.

 e Autoclaves. Próximo a estes laboratórios e com fácil existem chuveiros e lava olhos de emergência instalados nos corredores dos pavimentos onde se localizam. Para a execução de atividades práticas os usuários dos laboratórios utilizam jalecos de algodão, luvas de látex, óculos de proteção, respiradores descartáveis (quando requerido). Além destes sistemas de proteção, a instituição também dispõe de extintores de incêndio de classes A, B e C disponíveis nos corredores dos pavimentos, além de chuveiros automáticos e hidrantes com mangueias de incêndio.
Dentre as medidas de controle existentes, destacamos: 
Realização de treinamento/orientação permanente aos técnicos de laboratórios sobre noções de Biossegurança e Riscos nos ambientes de trabalho;

Docência de disciplina de Biossegurança aos alunos de graduação, como requisito curricular dos cursos oferecidos na Instituição;

Implantação de formulário de registro, comunicação e análise de ocorrências em laboratórios, divulgado aos técnicos e usuários destes ambientes;

Manutenção de procedimentos de segregação, descarte, coleta e destinação final de resíduos, conforme exigências legais do Regulamento RDC 306/2004 ANVISA que dispõe do gerenciamento de resíduos de serviços de saúde. 
9. Relacionar os nomes, CPF, formação profissional, titulação e capacitação em biossegurança da equipe técnica envolvida no trabalho com OGM e seus derivados, apresentando curriculum vitae de cada participante que não estiver inscrito na Plataforma Lattes. 

10. Especificar as condições para atendimentos médicos de emergência na instituição.
    
Atualmente na UFCSPA está em vigor o contrato nº 18/2015, firmado com a Empresa T.E.M. EMERGÊNCIAS MÉDICAS LTDA – ME, para a prestação de serviços de urgência e emergência médica por meio do sistema de área protegida, assim entendido como o atendimento médico a toda e qualquer pessoa que se encontre nas dependências físicas da Instituição e, se necessário, a remoção para uma instituição hospitalar, O controle deste contrato é realizado pela Prefeitura do Campus e toda solicitação para atendimento deve ser encaminhada a este Departamento. 
11. Especificar composição da Comissão Interna de Biossegurança - CIBio, com curriculum cadastrado na Plataforma Lattes do CNPq dos membros e do Presidente. Anexar documentação formal designando e nomeando os membros e Presidente da CIBio.
Conforme Portaria nº 24 de 03/12/2015 da Reitoria da UFCSPA em anexo fazem partes da Comissão Interna de Biossegurança os seguintes servidores públicos: Fernanda Bastos de Mello, Jeniffer Saffi, Joana Fisch, Márcia Rosângela Wink, Paulo Ricardo Gazzola Zen, sob a coordenação da servidora Jeniffer Saffi.
12. Telefone e e-mail da CIBio.
Fone: 3303-9000. E-mail: ctbio@ufcspa,edu,br
13. Declaração: Declaração formal dos interessados quanto à competência técnica e de infra-estrutura da Unidade Operativa para a execução do trabalho programado (modelo a seguir).

14. Atividades realizadas com finalidade:

- Agrícola 

[  ]

- Saúde Humana

[  ]

- Saúde Animal

[  ]

- Ambiental 

[  ]

- Aquicultura e Pesca
[  ] 

(Item 14 introduzido pela Resolução Normativa 14 de 05 de fevereiro 2015)
D E C L A R A Ç Ã O

Declaro, para fins de obtenção do Certificado de Qualidade em Biossegurança - CQB, previsto na Lei nº 11.105, de 24 de março de 2005, a ser emitido pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, que (nome da Unidade Operativa) (Entidade)  dispõe de infra-estrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com segurança atividades de (natureza da (s) atividade (s), exemplo: pesquisa em regime de contenção)  com  (tipo de organismos, exemplo: animais, plantas, microorganismos, fungos ou derivados)  geneticamente modificado(s) da Classe de Risco ( grupo I, II ou III)  (nome da Unidade Operativa)  dispõe-se a receber os membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliação das condições físicas, técnicas, de infra-estrutura e de pessoal da instituição, com vistas à emissão, revisão, extensão, suspensão e cancelamento do CQB.

_______________________________________

Responsável Legal pela Instituição 

_______________________________________

Responsável Legal pela Unidade Operativa

_____________________________________

Presidente da CIBio

