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REQUERIMENTO DE AUTORIZAGAO PARA ATIVIDADES EM CONTENGAO COM OGM E SEUS DERIVADOS

Sr(a). Presidente da CiBio-FOP
Prof(a). Dr(a). :

Faculdade de Odontologia de Piracicaba
Universidade Estadual de Campinas

Instituicao: Universidade Estadual de Campinas / Faculdade de Odontologia de Piracicaba
CQB: 400/15

Titulo do Projeto:

Requerimento n°: Versao:

Pesquisador responsavel:

Periodo a que se refere (dd/mm/aa): a

Requer a CIBio-FOP autorizacdo para atividades em contencao com OGM e seus derivados:

1. Atividades a serem desenvolvidas com:

Animais Plantas
Microrganismos Fungos
Células mamiferas Outros: Descreva:

2. Relagdao dos OGM ou derivados que serao objetos das atividades: (mencionar o nome comum e/ou
nome cientifico das espécies ou linhagens celulares. Designagéo das cepas/linhagens, genes modificados,
sua origem e funcdes especificas):

Designagao do organismo receptor (parental, que sofrera a alteragao genética):

Nome cientifico (da espécie ou linhagem celular) e designag¢ao do organismo parental (nome da cepa
ou linhagem) utilizado para a alteracdo genética:

Origem do organismo parental (hospedeiro, sitio de isolamento):

Nome cientifico e designag¢ao do organismo intermediario (utilizado para propagac¢ao de
vetores e/ou construcdo de material genético recombinante): Nao ha

Origem do organismo intermediario (utilizado para propaga¢ao do material genético recombinante):

Modificagdo genética: | Delecdo génica | Outra:

Origem e funcéo do gene inativo, inserido ou com expressao controlada:

Construgao genética utilizada (descrever brevemente a composiciao do material genético
recombinante e a presenga de genes marcadores, como por exemplo, genes de resisténcia a
antibioticos):

Marcador utilizado genotipico e/ou fenotipico (identificar os genes marcadores: por exemplo, genes
de resisténcia a antibiéticos):

Vetor (es): Plasmideo (s) Outro:
N&o ha
Como resultado da alteracdo génica, o OGM tera fenétipo:
Vantagem adaptativa Menor viruléncia
Producao de toxina Atenuado
Maior viruléncia Outros: Descreva:
Descri¢ao do fenétipo do OGM (justificar as caracteristicas assinaladas acima):
Concentragoes de OGM: A concentragdo maxima de OGM em cultura pode chegar a células por m{
meio. A maioria das atividades sera realizada com culturas em concentragées inferiores a células por

m{ de meio.
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Outras observagoes:

Volumes de OGM: O volume maximo de cultivo do OGM pode chegar a m{.
A maioria das atividades sera realizada com volumes inferiores a m{.

3. Nivel de Biosseguranca

Classificacdo do Nivel de Biosseguranca do laboratério: NB-1

Finalidade do trabalho com OGM:

Pesquisa em regime de contencéo Armazenamento

Avaliacdo de Produto Uso comercial

Deteccéo e identificacido de OGM Ensino

Descarte Transporte

Producao Industrial QOutros: Descreva:

Informar a Classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados: Classe 1

Informar se o trabalho em contencao objetiva liberacoes posteriores no meio ambiente: X Ndo

4. Projeto de Pesquisa:

Titulo:

Resumo: (definir objetivo, OGM envolvidos e principais metodologias usadas):

Referéncias Bibliograficas:

5. Atividades e experimentos a serem realizados:

Nivel de Biosseguranca Planejado: Classe 1

Breve descrigao das estratégias utilizadas para construgao do(s) OGM:

Referéncias Bibliograficas:

6. Descricao das instalacoes que serdo utilizadas nas atividades com OGM ou seus derivados.

Area(s) credenciada(s) que sera(3o) utilizada(s):

Laboratorio da Area de Bioquimica

Laboratorio da Area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica

Laboratorio da Area de Histologia e Embriologia

Laboratérios da Area de Microbiologia e Imunologia

Laboratério de Cultura de Células da Area de Patologia

Laboratorio da Area de Periodontia

Sala de Animais Geneticamente Modificados do Biotério

QOutras Instalacbes: Nao serdo utilizadas outras instalacées além das acimas assinaladas.

Relacionar os equipamentos cientificos utilizados nas atividades:

Relacionar os Equipamentos de Proteg¢ao Individual (EPI) utilizados durante as atividades:

Relacionar os Equipamentos de Protecao Coletiva (EPC) utilizados durante as atividades:

7. Procedimentos para a limpeza, a descontaminacao e o descarte de OGM e residuos.
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8. Analise das possiveis situacdes de riscos e agravos a saude previsiveis associados ao OGM.

9. Relacionar os nomes, CPF, formacgao profissional, titulagido de cada membro da equipe técnica
envolvida no trabalho com OGM ou seus derivados. Descrever a capacitacdo em Biosseguranga,
relacionando os projetos especificos. Inserir o link do Curriculo Lattes de cada membro.

10. Descrever sobre a capacitacdo em Biosseguranca da equipe técnica envolvida nas atividades:

11. Informar sobre a disponibilidade de Manual de Biosseguranca especifico:

Ha manual de Biosseguranca impresso e disponivel em todos os laboratérios, bem como o Caderno de
Biosseguranca — Legislagao, onde estido reunidos todos os textos legais referentes a Biosseguranga no
Brasil: Leis e Decretos Federais, Resolugdes Ministeriais, além das Instrugdes Normativas da CTNBio. Os
usuarios deverado demonstrar dominio do conteido dos manuais antes do inicio das atividades com OMG.
Além dos procedimentos para treinamento de conduta em laboratério, todos pesquisadores envolvidos
também receberao copias impressas e digital de Manuais de Referéncia, de acordo com orientagbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA - links abaixo). Os procedimentos de referéncia
recomendados pela ANVISA sao os adotados pelos Laboratérios da FOP/UNICAMP.

ANVISA: Biosseguranga em laboratério de microbiologia. Disponivel em: http://goo.gl/RqTtWL

ANVISA: Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude: Disponivel em:
http://goo.gl/vTgkdl

ANVISA: Higienizacdo das Maos em Servicos de Saude: Medida individual mais simples e menos
dispendiosa para prevenir a propagacao das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude. Disponivel em:
http://go0.gl/OI0dNB

12. Alteracoes do projeto original:

Data da (s) alteracio (Oes): / /

Alteracao:

Justificativa:

13. Termo de responsabilidade:

Asseguro a CIBio-FOP e a CTNBio:

- A plena capacitagdo da equipe de trabalho e o cumprimento das resolu¢des normativas (RNs) da CTNBio
(disponiveis em www.ctnbio.gov.br). RN 1 [Art. 11 (I, VIII)]

- Arquivar toda documentagao acerca do projeto e da capacitagdo da equipe de trabalho em local
organizado e de pronto acesso, para visitas/inspegdes pela CIBio-FOP e/ou 6rgdos competentes. RN 1 [Art.
11, Art. 18 (IV)]

- Que tudo declarado é a absoluta expresséo da verdade e que o eventual ndo cumprimento das Instru¢des
Normativas da CTNBio sujeita o pesquisador responsavel as punigdes previstas na legislagdo em vigor.

Piracicaba, de de
*entregar duas vias assinadas
na secretaria da CIBio

carimbo e rubrica carimbo e rubrica
Pesquisador Responsavel Chefe do Departamento
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Profa. Dra. Renata de Oliveira Mattos Graner
Presidente da CIBio
Area de Microbiologia e Imunologia - Matricula: 29609-8
Departamento de Diagnéstico Oral — FOP/UNICAMP
E-mail: cibiofop@unicamp.br — Telefone:(19) 2106-5379 / (19) 2106-5349
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