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FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS

COMISSÃO INTERNA DE BIOSSEGURANÇA

FORMULÁRIO I


Requerimento de autorização para desenvolver projetos atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.

	Número do projeto (a ser preenchido pela CIBio):

	
	


	1. Projeto de pesquisa

	

	Título do projeto:

	(  ) IC (  ) Mestrado (  ) Doutorado (  ) Pós-doutorado (  ) Projeto Regular (  ) Outro _________________

	Docente responsável pela solicitação:

	E-mail:                                                                                                    Telefone:

	Departamento:


	Nome do laboratório de pesquisa (conforme cadastro na Comissão de Pesquisa da FCM):

	Nome do funcionário responsável pelo projeto no laboratório:

	E-mail:                                                                                                     Telefone:

	Executor(es) do projeto (aluno / pesquisador):

	E-mail:                                                                                                     Telefone:

	Objetivo (pesquisa, produção, desenvolvimento de metodologia, ensino, etc):

	Resumo do projeto (máximo 10 linhas):


	Data de início do projeto (mês/ano):
	Data prevista de conclusão (mês/ano):

	Data de início do trabalho com OGM:
	Data prevista de conclusão do trabalho com OGM:


A data de início do trabalho com OGM deve ser posterior a aprovação do projeto pela CIBIO/FCM, e no caso de NB2, pela CTNBIO.
	2. Breve descrição do Organismo Geneticamente Modificado (OGM), de acordo com o Anexo do Decreto 5.591/2005 e com a Resolução de 18 de março de 2018 (mencionar o nome comum, nome científico das espécies, genes introduzidos, sua origem e funções específicas).

	

	Se for trabalhar com ANIMAIS, preencher informações abaixo:

	Classificação da classe de risco do OGM:    (     ) Grupo I         (     ) Grupo II         (     ) Grupo III        (     ) Grupo IV

	Nome comum:                                                                Nome científico:

	Organismo Receptor:

	Organismo Parental: 

	Material genético incluído no OGM:

	Se for trabalhar com CÉLULAS ou outro organismo, preencher informações abaixo:

	Classificação da classe de risco do OGM:     (     ) Grupo I         (     ) Grupo II         (     ) Grupo III        (     ) Grupo IV

	Linhagem celular/ espécie receptora:

	Vetor: 

	Material genético incluído no vetor: 


	3. Local(ais) de pesquisa e armazenamento do OGM.                                

3.1 Laboratório onde as pesquisas com o OGM serão executadas:

	

	Nome (conforme cadastro na Comissão de Pesquisa da FCM):

	Nível de Biossegurança: (     ) NB-1                    (     ) NB-2                    (     ) NB-3                    (     ) NB-4

	A área já tem certificação anterior para o nível de biossegurança necessário? (    ) Sim       (    ) Não

Se não tem ou se houver alteração do espaço (readequação, ampliação) incluir na solicitação: 

- Descrição das instalações que serão utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados, incluindo equipamentos contidos, e apresentar planta baixa indicando e nomeando as áreas e equipamentos.
- Haverá necessidade de visita de vistoria pela CIBIO/FCM. Essa visita será agendada pela CIBIO/FCM após a apresentação da documentação completa solicitada. 



	3.2 Se for necessário manter os animais, armazenar as células ou outro organismo geneticamente modificado:

	Nome do laboratório onde os OGM serão mantidos:

	Nível de Biossegurança: (     ) NB-1                    (     ) NB-2                    (     ) NB-3                    (     ) NB-4

	A área já tem certificação para o nível de biossegurança necessário? (     ) Sim       (    ) Não

Se não tem ou se houver alteração do espaço (readequação, ampliação) incluir na solicitação: 

- Descrição das instalações que serão utilizadas nas atividades com OGM e seus derivados, incluindo equipamentos contidos, e apresentar planta baixa indicando e nomeando as áreas e equipamentos. Pode-se apresentar uma única planta baixa quando armazenamento e experimentos ocorrerem no mesmo local.

- Haverá necessidade de visita de vistoria pela CIBIO/FCM. Essa visita será agendada pela CIBIO/FCM após a apresentação da documentação completa solicitada. 




	Se os laboratórios acima estiverem localizados no Núcleo de Medicina e Cirurgia Experimental (NMCE) da FCM-UNICAMP, incluir carta de aprovação para a realização do projeto assinada pelo Prof. Gabriel Anhê, que é o responsável atual pela área de OGMs do referido NMCE, concordando com a realização do trabalho e se comprometendo a cumprir as instruções Normativas da CTNBio, pertinentes para trabalhar com os OGMs acima referidos, que se encontram no site http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/default.htm e que concorda com as suas exigências durante a vigência deste projeto. A carta deve também deixar claro que a equipe do biotério do Núcleo de Cirurgia e Medicina Experimental da FCM-UNICAMP que participará do referido projeto também está ciente das referidas Instruções Normativas e é competente para executar o trabalho com OGMs.




	4. O OGM em questão já está na UNICAMP – Campus Barão Geraldo?

	(    ) Sim       (    ) Não

Se não, informar a origem do OGM (laboratório, empresa):
Informar o CQB do local de origem do OGM ou equivalente se de origem internacional:
Para o transporte de animais, providenciar a Guia de Transporte de Animais (GTA). 

Para o transporte de partículas virais ou outro OGM nível de biossegurança II ou superior, será necessário o envio da carta (modelo aqui) preenchida pelo pesquisador juntamente com a solicitação.


	5.  Especificar a quantidade total de animais, volume de meio de cultura (litros), número de plantas. Especificar concentração máxima de OGM a ser trabalhado. (Em caso de experimentos que introduzirão material genético, além de especificar o número de animais ou volume de meio para células, especificar a quantidade de material genético introduzido)

	

	

	6.  Referências bibliográficas sobre trabalhos com o OGM.

	

	


	7. O trabalho em contenção objetiva liberações posteriores no meio ambiente? (Exemplo: vacina, semente transgênica)
Liberação posterior no meio ambiente não diz respeito ao descarte de material.

	

	(     ) Sim       (    ) Não


	8. Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em contenção com o OGM.

	

	


	9.  Breve descrição dos procedimentos operativos a serem empregados nos experimentos e nível de Biossegurança planejado – NB.

	

	

	10. Breve descrição dos procedimentos de limpeza, desinfecção, descontaminação e descarte de material/resíduos

	

	


	11. Análise crítica dos riscos previsíveis associados ao OGM

	

	


Termo de responsabilidade

Eu (docente responsável pelo projeto),_______________________________ , asseguro à CIBio/FCM-UNICAMP que: 

- Li e concordo com as Instruções Normativas da CTNBio pertinentes para trabalhar com os OGMs que se encontram no site http://www.ctnbio.gov.br/ctnbio/default.htm. 

- Estou ciente de que o eventual não cumprimento das Instruções Normativas da CTNBio é de minha total responsabilidade e que estarei sujeito às punições previstas na legislação em vigor.

- A equipe executora do projeto está ciente das referidas Instruções Normativas, e é competente para executá-las.

 - Comprometo-me a fornecer um relatório anual de andamento de projeto até o mês de janeiro de cada ano.
	Data:_____________

	


       Assinatura do docente responsável
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