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Acesso ao Patrimonio Genetico e aos
Conhecimentos Tradicionais Associados

O acordo da Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB), assinado na
Rio-92, foi ratificado pelo Congresso Nacional e passou a vigorar em
dezembro de 1993. Um dos pontos importantes foi o reconhecimento da
soberania nacional sobre os recursos genéticos, pois antes disso acreditava-
se que estes eram patrimonio da humanidade. O Brasil ja havia reconhecido a
importancia do patrimonio genético na Constituicao Federal de 1988.

A MP 2.186-16/2001 definiu acesso ao patrimonio genético como:
“Informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte
de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e
substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condigoes in
situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegcoes ex situ, desde que
coletados em condigoes in situ no territorio nacional, na plataforma
continental ou na zona econémica exclusiva.”

Pesquisas que envolvam patriménio genético humano ndo se enquadram na

MP 2.186-16/2001.
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O acesso ao conhecimento tradicional associado é definido pela MP 2.186-
16/2001 como a obtengao de informagao sobre conhecimento ou pratica
individual ou coletiva, associada ao patrimonio genético, de comunidade
indigena ou de comunidade local, para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao.

A MP 2.186-16/2001 criou o Conselho de Gestao do Patrimonio Genético
(CGEN), que esta no ambito do Ministério do Meio Ambiente e é integrado
por |9 orgaos e entidades da Administracao Publica Federal. Ele possui
funcao deliberativa e normativa sobre as seguintes autorizagoes:

lacesso e remessa para fins de pesquisa cientifica, bioprospeccao e
desenvolvimento tecnoldgico, com finalidade comercial;

2.acesso ao Patrimonio Genético com acesso ao Conhecimento Tradicional
Associado para qualquer finalidade;

3.acesso ao Conhecimento Tradicional Associado para fins de bioprospecgao
e/ou desenvolvimento tecnologico.

Os formularios estao na pagina do CGEN e, apos o preenchimento, devem
ser encaminhados a Secretaria Executiva do orgao, junto com a
documentacao solicitada.
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O CGEN credenciou o CNPq, o IBAMA e o IPHAN para a emissao das
seguintes autorizagoes:

I.CNPq — pode autorizar o acesso ao Patrimonio Genético para fins de
pesquisa cientifica, bioprospeccao e/ou desenvolvimento tecnoldgico. Todo o
processo ocorre eletronicamente, com o preenchimento do formuldrio na
Plataforma Carlos Chagas.

I.IBAMA — pode autorizar o acesso e a remessa de amostra de componente
genético para pesquisa cientifica para fins de pesquisa cientifica sem potencial
de uso economico. O formulario deve ser impresso no sitio do IBAMA e,
apos o preenchimento, deve ser encaminhado junto com a documentagao
solicitada para o 6rgao.

2IPHAN — pode autorizar o acesso ao Conhecimento Tradicional Associado
SEM acesso ao Patrimonio Genético, com fins de pesquisa cientifica. A
documentacao deve ser impressa no sitio do IPHAN e ser encaminhada ao
orgao junto com outros documentos solicitados para obter a autorizagao.
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INFORMACOES SOBRE SOLICITACAO AO CGEN

| Para solicitar autorizacao, o pesquisador deve acessar o site do CGEN.

http://www.mma.sov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico

2.Nele, o pesquisador deve acessar o formulario de Autorizagao Simples.

Formulario para solicitacdo de autorizacdo de acesso e remessa a componente do
patriménio genético e/lou ao conhecimento tradicional associado

3.0 formulario deve ser enviado com a documentagao solicitada para a
Secretaria Executiva do CGEN.

Departamento do Patrimoénio Genético

Secretaria Executiva do CGEN

SEPN 505, Bloco B, End. Marie Prendi Cruz, 5° andar, Sala 517
CEP:70.730-542

Brasilia — DF

4.Contato: cgen@mma.gov.br



http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico
http://www.mma.gov.br/estruturas/222/_arquivos/formulario_pgecta_26032012_222_1.doc
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INFORMACOES SOBRE SOLICITACAO AO CNPq

|.Cabe ao pesquisador/coordenador do projeto formular o pedido, que sera
encaminhado para o representante legal da instituicao, que encaminhara
eletronicamente para o CNPq.

2.Como solicitar:

Acesse http://carloschagas.cnpg.br

Informe CPF e senha (a mesma do curriculo Lattes)

Autorizacao de Acesso ao Patrimonio Genético (Pesquisa Cientifica)

3.As informagoes prestadas no formulario devem estar de acordo com o que
consta no projeto. Em caso de inconsisténcia, sera necessiario que o
pesquisador preencha um novo pedido, e o antigo sera cancelado somente pelo
representante legal da instituigao.

4.Caso tenha ocorrido algum erro de preenchimento no formulario e este
tenha sido submetido, o pesquisador deve entrar em contato com a Divisao de
Pesquisa e informar o numero do processo, para que o mesmo seja cancelado
pelo representante legal da UFR].
Contato: divpesquisa@pr2.ufrj.br
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INFORMACOES SOBRE SOLICITACAO AO IBAMA

I.A tramitagio NAO é eletrénica e deve ser encaminhada ao IBAMA junto
com a documentagao solicitada.

|.Como solicitar:
O pesquisador deve acessar o site do IBAMA.
http://www.ibama.gov.br/servicos/acesso-e-remessa-ao-patrimonio-genetico

3.Contatos: fauna.sede@ibama.gov.br,  para assuntos relativos a fauna;
pesquisaflora.sede@ibama.gov.br para assuntos relacionados a flora.

INFORMACOES SOBRE SOLICITACAO AO IPHAN

. A tramitacio NAO é eletronica e de ser encaminhada ao IPHAN junto com
a documentacao solicitada.

2.Como solicitar:

O pesquisador deve acessar a pagina do IPHAN.
http://portal.iphan.gov.br/portal/montarPaginaSecao.do?id=16401 &retorno=paginalphan

3.Contato: dpi@iphan.gov.br
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Etica em Pesquisa com Seres Humanos

Desde 1996, o Conselho Nacional de Saude (CNY) instituiu as Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo Seres Humanos, com a
elaboracao da Resolucao 196/96.

A Resolugao 196/96 estabeleceu que toda e qualquer pesquisa, em qualquer
area do conhecimento, envolvendo direta ou indiretamente seres humanos,
tem que ser avaliada por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) antes de seu
inicio. Os CEPs sao colegiados independentes que tém por finalidade garantir
que os participantes da pesquisa sejam adequadamente protegidos.

A UFR] conta, atualmente, com 8 CEPs constituidos. Para que os
pesquisadores da UFR] nao sejam surpreendidos, especialmente quando se
associam a instituicoes estrangeiras, com a necessidade de aprovagao de seu
projeto pelo sistema brasileiro de ética em pesquisa, solicitamos que
observem os seguintes prazos:

|.minimo de 2 meses de prazo para que o projeto tramite por um CEP;
2.minimo de 3 meses de prazo, caso o projeto tenha cooperagao estrangeira.
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Etica em Pesquisa com Seres Humanos

RELACAO DOS CEPs DA UFR]

|.  Escola de Enfermagem Anna Nery — EEAN Hospital Escola Sao Francisco de Assis
Contato: www.eean.ufrj.br/cep clicar Comité de Etica em Pesquisa
Tel. (21) 2293-8148 ramal 228

2. Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
Contato: www.hucff.ufrj.br clicar Pesquisa; clicar Comité de Etica em Pesquisa
Tel. (21) 2562-2480

3. Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro
Contato: comite.etica@]lpub.ufrj.br
Tel. (21) 3873-5510

4. Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira
Contato: www.ippmg.org.br - clicar Comité de Etica em Pesquisa
Tel. (21) 2590-3842

5. Instituto de Estudos em Saude Coletiva
Contato: www.iesc.ufrj.br clicar Comité de Etica em Pesquisa
Tel. (21) 2598-9328

6. Instituto Neurologia Deolindo Couto
Contato:Tel. 3873-5634

7. Maternidade Escola da Universidade Federal do Rio de Janeiro
Contato:Tel. 2285-7935

8. Centro de Filosofia e Ciéncias Humanas
Contato: comitedeetica@cfch.ufrj.br
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Etica em Pesquisa com Seres Humanos

INFORMACOES SOBRE SUBMISSAO DO PROJETO

O pesquisador devera cadastrar o projeto na Plataforma Brasil, através do
link http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf, da seguinte forma:

I.O pesquisador devera se cadastrar clicando no cadastre-se. Caso sua
unidade ainda nao esteja cadastrada no sistema o pesquisador devera fazé-lo.
Alertamos que o pesquisador tera que ter em maos uma foto digital e o
documento de identidade digitalizado para o cadastro.

2.De posse de login e senha, o pesquisador entra na plataforma, clica em nova
submissdo e aparecera uma tela com uma série de perguntas que precisarao
ser respondidas uma a uma, com a ajuda de seu projeto. O pesquisador copia
de seu projeto e cola nos campos especificos que o cadastro de projeto lhe
apresenta. Terminada a fase de cadastro do projeto, o pesquisador tera que
fazer o upload dos documentos necessarios (Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido — TCLE, folha de rosto devidamente impressa e assinada pelo
diretor da unidade e projeto de pesquisa completo). Outros documentos
poderao ser apensados se necessario (autorizagoes diversas, documento de
justificativa de alguma fase da pesquisa, etc).
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Etica em Pesquisa com Seres Humanos

OUTRAS INFORMACOES

I. Em caso de duvida, acesse o ajuda da Plataforma Brasil e abra os
arquivos em pdf:

Guia_de_Solicitacao de Cadastro de_|Instituicao

Guia_submissao_Protocolo

Glossario

2. Caso persistam duvidas sobre o uso da Plataforma Brasil deverao ser
encaminhadas para um dos seguintes enderegos:
plataformabrasil@saude.gov.br

pesquisa@pr2.ufrj.br

3. Informagdes sobre Comités de Etica em Pesquisa - CEPs
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html




Etica no uso de animais em Pesquisa

14

Em 2008 foi aprovada a Lei 11.794 (Lei Arouca), que criou o Conselho
Nacional de Controle da Experimentacao Animal (CONCEA), com a missao
de regulamentar o uso de animais para fins cientificos e didaticos no Brasil.

A Lei determina que todo protocolo de pesquisa ou ensino envolvendo
animais deve ser avaliado e aprovado previamente pela Comissio de Etica
com Uso de Animais (CEUA) institucional. O discente nao podera realizar a
defesa de dissertacao ou tese sem a aprovagao ética pelo CEUA.

Pesquisadores e instituicoes responsaveis por projetos em andamento
envolvendo animais (ensino ou pesquisa) e que, porventura, nao estejam
aprovados pela CEUA ou, entao, estejam em desacordo com as normas do
CONCEA podem ser ambos passiveis de puni¢coes graves previstas na Lei.

Todos os biotérios devem estar cadastrados no Cadastro das Instituicoes de
Uso Cientifico de Animais (CIUCA) para que possam ser credenciados pelo
CONCEA. Isso significa que somente biotérios credenciados poderao criar,
manter ou realizar projetos com animais na UFR].

O Centro de Ciéncias da Saude (CCS) possui ha varios anos uma CEUA (que
esta ligada diretamente a Decania do CCS) e o contato pode ser realizado
por meio do e-mail ceua_ccs@ccsdecania.ufrj.br




Integridade cientifica e conduta responsavel

O Brasil vem se tornando uma poténcia cientifica e sua comunidade de
pesquisa vem estabelecendo uma posicao de lideranca no cenario
regional e internacional.

O estabelecimento dessa lideranca exige mais do que publicagoes
cientificas de alto impacto e pesquisadores qualificados. Isso tém pouco
valor se nao estiver atrelado a altos padroes de integridade cientifica.

Afinal, a responsabilizacao nas atividades cientificas e a confianga
publica na ciéncia sao hoje consideradas aspectos cruciais no ambito
da governanga em ciéncia, tecnologia e inovacao (C,T&l). Ela esta
intimamente relacionada a promogao da integridade cientifica, como ja
sinalizado em documentos como a Declaragao de Cingapura sobre
Integridade em Pesquisa (2010).

Isso € mais do que evidente nos grandes desafios éticos que hoje se
revelam nas discussoes globais sobre novas tecnologias, mudancgas
climaticas, exploracao dos recursos naturais, mas também nas que
envolvem ciéncia e sociedade, protecao e compartilhamento de dados,
direitos autorais e propriedade intelectual.



Integridade cientifica e conduta responsavel

Crescentes esforcos tém sido empregados por instituicoes de diversos
paises para estimular a integridade académica, identificando e prevenindo
a ma conduta na pesquisa. Problemas como a falsificacao/fabricagao de
resultados e o plagio de ideias, dados e de qualquer producao intelectual
alheia, como a copia parcial ou total de textos, tém sido foco de atencao.

Mas a dimensao desse tema €& extremamente ampla. No contexto
educacional, os impactos da discussao mundial sobre integridade cientifica
estao diretamente associados a formacao do jovem pesquisador e a
qualidade da pesquisa comunicada aos pares e a sociedade.

Nossas pesquisas podem gerar resultados ainda mais promissores se as
instituicoes, periodicos, sociedades e agéncias de fomento estabelecerem
medidas estratégicas para promover e sustentar a responsabilizacao nas
atividades de pesquisa e a confianca publica na ciéncia.

A ciéncia brasileira deve ampliar seu compromisso de promover e
manter uma cultura de integridade cientifica sintonizada com os dialogos
internacionais que hoje se travam sobre RI/RCR [Research Integrity and
Responsible Conduct of Research — Integridade em Pesquisa e Conduta
Responsavel em Pesquisa].



Integridade cientifica e conduta responsavel

ACOES NA UFR]

Organizagao do Brazilian Meeting on Research Integrity, Science and
Publication Ethics [Encontro Brasileiro sobre Integridade em Pesquisa,
Etica na Ciéncia e em Publicagdes] (BRISPE), evento bienal que catalisa
colaboragoes nacionais e internacionais sobre o tema.

Promocgao de disciplinas e de cursos de curta duracao que abordam a
integridade em pesquisa.

Estimulo para essas agoes sejam ampliadas e fagam parte da cultura de
formacao de jovens pesquisadores nos Programas de Pos-Graduagao.

RECOMENDACAO

Recomendamos a leitura do Joint Statement on Research Integrity
[Declaracao Conjunta sobre Integridade em Pesquisa] do |l BRISPE,

http://www.iibrispe.coppe.ufrj.br, que contém referéncias bastante
atuais sobre RI/RCR.




Biossegurancga

O QUE E BIOSSEGURANCA?

E o conjunto de agoes voltadas para prevengao, minimizagao ou
eliminacao de riscos inerentes as atividades de pesquisa, producao,
ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestacao de servicos, visando
a saude do homem, dos animais, a preservagao do meio ambiente ou a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos (Portaria n° 228, de 28 de abril
de 1998, Ministério do Exército).

SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE
SAUDE (NORMA REGULAMENTADORA N° 32 LEIl 6.514/77)

Estabelece os requisitos minimos e as diretrizes basicas para implantar
as medidas de protecao a seguranca e saude dos trabalhadores dos
servicos de saude.

Abrange trabalhadores dos hospitais, clinicas, laboratorios,
ambulatorios e servicos médicos existentes em empresas. Alcanga,
também, profissionais que laboram nas atividades de promogao e
recuperacao de saude, ensino e pesquisa em saude em qualquer nivel
de complexidade.



Biossegurancga

GRUPOS DE RISCO

GRUPO | — RISCOS FiSICOS (radiagoes, campos elétricos, umidade,
equipamentos que geram calor, frio ou que operam sob pressao etc.);

GRUPO 2 — RISCOS QUIMICOS (produtos quimicos em geral, sob as
diferentes formas: liquida, solida, vapor, fumaga etc.);

GRUPO 3 — RISCOS BIOLOGICOS (agentes biolégicos como
microrganismos, geneticamente modificados ou nao; culturas de células;
parasitas; toxinas; prions);

GRUPO 4 — RISCOS ERGONOMICOS (esforco repetitivo, postura
inadequada, levantamento de peso, rotina intensa de trabalho, jornada
prolongada, outras situagoes causadoras de estresse fisico e psiquico);

GRUPO 5 — RISCOS DE ACIDENTES (arranjo fisico inadequado,
maquinas e equipamentos sem protegao, iluminacao inadequada,
eletricidade, probabilidade de incéndio e explosao, animais pegconhentos,
outras situagoes que podem provocar acidentes).



Biossegurancga

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS SOLIDOS NO
AMBIENTE DA SAUDE - PGRSS

Descreve as ac¢oes relativas ao manejo de residuos solidos (segregacao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicao final). Sao consideradas as caracteristicas e riscos dos residuos,
as acoes de protecao a saude e ao meio ambiente e os principios da

biosseguranca através de técnicas administrativas e normativas na
prevencao de acidentes (ANVISA, 2006).

Os estabelecimentos de servicos de saude sao responsaveis pelo correto
gerenciamento dos RSS, cabendo aos orgaos publicos a gestao,
regulamentacao e fiscalizagao.

GERADORES DE RESIDUOS DO SERVICO DE SAUDE — RSS

De acordo com a RDC ANVISA n° 306/2004 e a Resolucao CONAMA n°
358/2005, sao geradores de RSS todos os servigos relacionados com o
atendimento a saude humana ou animal, inclusive os servicos de assisténcia
domiciliar e de trabalhos de campo; laboratorios analiticos de produtos
para a saude; necrotérios, funerarias e servicos de embalsamento, medicina
legal, drogarias e farmacias inclusive as de manipulagao; estabelecimentos
de ensino e pesquisa na area da saude, centro de controle de zoonoses;
distribuidores de produtos de materiais e controles para diagnostico in
vitro, unidades moveis de atendimento a saude; servigos de tatuagem etc.




Biossegurancga

CLASSIFICACAO DOS RESIDUOS

Grupo A — Residuos Infectantes (contém agentes biologicos que
podem apresentar risco de infecgao);

Grupo B — Residuos Quimicos (contém substancias quimicas que
podem apresentar risco a saude publica ou a meio ambiente,
dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade e toxicidade);

Grupo C — Residuos de Radionuclideos (quaisquer materiais que
contenham radionuclideos em quantidades superiores aos limites

de eliminacao especificados pela Comissao Nacional de Energia
Nuclear — CNEM);

Grupo D — Residuos Sem Risco (nhao contém materiais que
apresentem riscos biologicos, quimicos ou radioldgicos a saude e
ao meio ambiente, podendo se equipara aos residuos
domiciliares);

Grupo E — Residuos Perfurocortantes (contém materiais
perfurocortantes ou escarificantes que podem causar danos).



Biossegurancga

LEI DE BIOSSEGURANCA N° 11.105 DE 24/03/2005

Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagao sobre construgao,
cultivo, produgao, manipulagao, transporte, transferéncia, importacao, exportacao,
armazenamento, pesquisa, comercializagao, consumo, liberagao no meio ambiente
e descarte de organismos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados.

Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducao direta, em um organismo, de material hereditario, desde que nao
envolvam a utilizacao de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundagao in vitro, conjugacao, transdugao, transformagao, indugao
polipldide e qualquer outro processo natural.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CTNBIO

Instancia colegiada multidisciplinar, criada através da Lei [11.105 de
24/03/2005, para prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo
Federal na formulagao, atualizagao e implementagao da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranga e pareceres técnicos referentes a protecao da saude
humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam
a construgao, experimentagao, cultivo, manipulagao, transporte, comercializagao,
consumo, armazenamento, liberacao e descarte de OGM e derivados.



Biossegurancga

O QUE E O CERTIFICADO DE QUALIDADE EM
BIOSSEGURANCA - CQB?

O CQB ¢ exigido para a realizagao de qualquer atividade de pesquisa
e desenvolvimento de OGM.

E emitido para uma ou mais instalacées indicadas pelo requerente,
para uma ou mais atividades e OGM indicados pelo requerente e
exige a constituicao prévia de uma Comissao Interna de
Biosseguranga — ClBio (hormatizado pela Resolucao Normativa N°|

de 20/06/2006).

Todo pesquisador que desejar trabalhar com OGM devera receber
autorizagao prévia da ClBio local (OGM do tipo I) ou da CTNBio
(OGM do tipo Il). Ela envolve a analise da capacitacao do pesquisador,
de seu grupo de pesquisa e da adequacao das instalagoes onde os
trabalhos com OGM serao desenvolvidos. Em particular, é analisada a
capacidade de contencao dos OGM no ambiente de trabalho, de
forma a evitar o seu escape para o ambiente. Portanto, essa regra
representa uma seguranga para a comunidade.



Biossegurancga

CLASSIFICACAO DE RISCO EM OGM

Segundo o artigo 8 da Resolucao Normativa N° 02/2006 (27/11/2006), os
OGM sao classificados em 4 classes de risco, adotando-se como critérios: o
potencial patogénico dos organismos doador e receptor; a(s) sequéncia(s)
nucleotidica(s) transferida(s); a expressao desta(s) no organismo receptor e
o OGM resultante e seus efeitos adversos a saude humana e animal, aos
vegetais e a0 meio ambiente.

| - Classe de Risco | (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): todo
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador e receptor que
nao causem agravos a saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao
meio ambiente;

Il - Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade):
todo OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor
com moderado risco de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo risco de
disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

lll - Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade):
todo OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor,
com alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado
risco de disseminagao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

IV - Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): todo
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com
alto risco de agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de
disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.



Biossegurancga

NIVEIS DE BIOSSEGURANCA E BASE DE INFORMACAO SOBRE
AGENTES INFECCIOSOS

O nivel de biosseguranga de atividades e projetos € determinado segundo o
OGM de maior classe de risco envolvido. As atividades e projetos envolvendo
OGM e seus derivados deverao ser precedidos de uma analise detalhada e
criteriosa de todas as condi¢oes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranga adequado a classe de risco do OGM manipulado.

Sao utilizadas como base de informagao dos agentes infecciosos para
humanos e animais por classe de risco: a lista publicada pelo Ministério da
Saude; a lista de pragas quarentenarias de plantas por classe de risco,
publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; a lista de
plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio Ambiente.

A manipulacao de OGM e o seu descarte, assim como quaisquer outras
informagoes estao disponiveis no link:

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/55.html
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LEGISLACAO E NORMAS TECNICAS ESPECIFICAS

CARATER GERAL

Lei n®°6.938 (de 31/08/1981): dispoe sobre a Politica do Meio Ambiente.
Lei n°9.605 (de 12/02/1998): lei de crimes ambientais.

Instrucao Normativa da  Comissao  Técnica  Nacional de
Biosseguranca/MCT CTNBio n°7 (de 06/06/1997).

Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS — SVS/MS 344 (de
12/05/1998).

Diretrizes gerais para o trabalho em contencao do material bioldgico —
Ministério da Saude, 2004.

PRODUTOS QUIMICOS

Decreto-lei n° 2.657 (de 03/07/1998): relativo a seguranca na utilizagao de
produtos quimicos no trabalho.

MATERIAIS RADIOATIVOS

Norma CNEN — NE — 6.09: define critérios para deposicao de rejeitos
radioativos de baixo e médio niveis de radiacao.

Norma CNEN — NE — 3.01: define as diretrizes basicas de protecao
radiologica das pessoas em relacao a exposicao a radiagao ionizante.
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LEGISLACAO E NORMAS TECNICAS ESPECIFICAS

SAUDE OCUPACIONAL

NR 7 — Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional — PCMSO —
Ministério do Trabalho.

NR9 — Programa de Prevencao de Riscos Ambientais — PPRA — Ministério
do Trabalho.

NR32 — Seguranga e Saude no Trabalho em Servicos de Saide -
Ministério do Trabalho.

RESIDUOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE E BARREIRAS
SANITARIAS

Resolugao CONAMA N°6 (DE 19/09/1991).

RDC ANVISA n°® 306 (de 25/11/2004: dispoe sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

GERENCIAMENTO

NBR 15051 — gerenciamento de residuos de laboratorios de laboratorios
de analises clinicas.

NBR 14725 — Ficha de Informagoes de Seguranca de Produtos Quimicos
— FISPQ.
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OUTRAS INFORMACOES IMPORTANTES

APENDICE |l - Classificagio de Agentes Etiolégicos Humanos e Animais — Instrugio
Normativa CTNBio n°7 de 06/06/1997 e Diretrizes Gerais para o Trabalho em
Contengao dom Material Biologico — Ministério da Saude, 2005 — Classe de Risco 4.

APENDICE Ill - Quadro resumo das Normas de Biosseguranca para o nivel classe de
risco 4
APENDICE IV - Niveis de inativagio microbiana para nivel I, II, Il e IV.

APENDICE V - Tabela de incompatibilidade das principais substincias utilizadas em
servicos de saude.

APENDICEVI - Substancias que devem ser segregadas separadamente.

APENDICE VII — Lista das principais substincias utilizadas em servicos de satide que
reagem com embalagens de Polietileno de Alta Densidade (PEAD).

Fonte bibliografica: “Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Salide” —
Tecnologia em Servigos de Saude — Ministério da Saude, ANVISA, 2006.

Para maiores conhecimentos em biosseguranca, sugere-se aos alunos de pos-
graduacio a disciplina “Bioética, Biosseguranca e Boas praticas com animais
em experimenta¢io — BMM734 (2 créditos), ministrada anualmente no CCS.

Profa. Sonia Soares Costa - Coordenadora de Biosseguranca CCS/UFR|
biosseguranca@ccsdecania.ufrj.br Tel. 21-2562-6588



Relagao Universidade-Empresa

CONTEXTO DA INOVACAO NAS UNIVERSIDADES

A sociedade contemporanea vive um momento de extraordinario dinamismo, que
se expressa ha economia, na cultura, na tecnologia. A universidade do século XXI
nao se constitui uma instituicao refrataria e inerte em relacao a esse processo de
constantes transformagoes (CLOTET, 2006).

Inovagao, universidade e relagao com a sociedade sao conceitos instigantes que
ocupam e desafiam instituigoes internacionais como a UNESCO e a OCDE, bem
como as autoridades nacionais, seus respectivos conselhos e os envolvidos com a
Educacao Superior.

A relacao universidade-empresa € um importante aspecto do processo de
inovagao e vem merecendo crescente atengao por parte dos formuladores de
politicas publicas. As contribuicoes dadas por universidades para esse processo
permeiam as atividades de ensino, pesquisa e extensao, por meio das atividades de

transferéncia e comercializagao de tecnologias e geracao de empresas.
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INFORMALIDADE NO MEIO ACADEMICO

A inovacao que fomenta a transformagcao do conhecimento em produtos,
processos e servicos torna-se cada vez mais importante para o
desenvolvimento socioeconémico dos paises. Entretanto, no Brasil, ainda €
comum a relagao entre universidades e empresas acontecer de forma nao
institucionalizada. Essa informalidade que ajuda nas relagoes pessoais e
profissionais no meio académico, muitas vezes, acaba por atrapalhar as
parcerias quando a pesquisa tem potencial inovador. Direitos de propriedade
intelectual, modalidades de licenciamento e o acordo prevendo qual
instituicao ira assumir determinadas obrigacoes sao exemplos de topicos que
devem ser combinados previamente entre as partes para que o processo de
protecao das criagoes e a sua respectiva transferéncia ocorram sem

percalgos.
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QUEM PROCURAR?

As relagoes entre Universidades e Empresas devem sempre ser formalizadas
de acordo com o ordenamento juridico vigente e as normas da Instituicao.
Isso garante maior seguranca juridica para os envolvidos no processo,
inclusive para os pesquisadores que nao devem assumir obrigagao em nome
da Instituicao. Os contratos de parcerias, licenciamentos e outros atinentes ao
tema da pesquisa, desenvolvimento e inovagao, precisam ser encaminhados e
negociados juntamente com Agéncia UFR] de Inovac¢ao e, quando for o
caso, pelas fundagoes de apoio credenciadas pela UFR] e cadastradas junto ao
MEC. Na UFR] existem atualmente duas fundagoes de apoio autorizadas: a
Fundacao José Bonifacio (FUJB) e a Fundacao COPPETEC. Esses

procedimentos garantem relagoes mais estaveis e, muitas vezes, mais efetivas.
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LEGISLACAO

Nesse sentido, um conjunto de leis e normatizagoes foram publicadas para
estimular e regulamentar a relagao Universidade-Empresa. Dentre os principais
regulamentos destacam-se:

> Lein° 9279 de 14 de maio de 1996 - Lei de Propriedade Industrial - Regula
os direitos e obrigagoes relativos a Propriedade Industrial.

> Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004 - Lei da Inovacio. Estimula a
construcao de ambientes especializados e cooperativos de inovacao, a participagao
das universidades no processo de inovagao, a inovagao na empresa, prevé incentivos
fiscais e etc.

> Decreto n° 5563 de Il de outubro de 2005 - Regulamenta a Lei de
Inovacao.

> Decreto n° 2553 de 16 de abril de 1998 — Regulamenta a Lei de
Propriedade Industrial e a premiagao de servidores publicos nos ganhos
econdémicos advindos de patentes e registros.

> Portaria ° 322 de 16 de abril de 1998 — Estabelece a participagio de
servidor nos ganhos economicos resultantes da exploragao de criagao intelectual.



Relagao Universidade-Empresa

RESOLUCOES E PORTARIAS DA UFR|

> Resolu¢ido de CEPG n° | de | de dezembro de 2006 — artigo 56 - Defesa
de tese sob sigilo.

> Resolu¢do do Conselho Universitario n° 2 — de 2006 — Relagio da UFR]
com as Fundagoes de Apoio.

> Portaria n® 2754 de 16 de outubro de 2007 — Criagio da Agéncia UFR| de
Inovacao.

> Resolucio do Conselho de Ensino de Graduados n° | de 2011 — Institui
a Politica de Propriedade Intelectual da UFR].

> Resolucao do Conselho Superior de Coordenacio Executiva

o

n 02/2009 — Normas de tramitacao relativas aos Instrumentos contratuais.

> Resolu¢ao do Conselho Superior de Coordenacio Executiva
Resolucio n° 02/2010 — Tramitacio de instrumentos contratuais com clausula
de propriedade intelectual.



