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REGULAMENTO DO BIOTROP

PREAMBULO

0 biobanco / centro de recursos biolégicos (CRB) “Biotropical Resources”, adiante designado
por BIOTROP, é uma infraestrutura de suporte a investigagdo no ambito das ciéncias
biomédicas, com especial foco nas doengas infeciosas. O BIOTROP esta integrado e é
administrativa e financeiramente dependente do centro de investigagdo Global Health and
Tropical Medicine, do Instituto de Higiene e Medicina Tropical, Universidade Nova de Lisboa
(GHTM IHMT NOVA), localizando-se nas suas instalagdes, sitas na Rua da Junqueira 100,
1349-008 Lisboa, Portugal.

ARTIGO 1°¢
MissAo E OBJETIVOS

1 - O BIOTROP tem como Missdo fortalecer a comunidade cientifica, contribuindo para a
investigacdo na area das ciéncias da saude, em particular das doengas infeciosas e medicina
tropical. Procura harmonizar as estratégias base de funcionamento e os procedimentos
técnicos com os requisitos legais e éticos vigentes. Além disso, tem o compromisso de
assegurar o respeito pelos direitos fundamentais e liberdade dos doentes e dadores em
geral, com especial énfase na protegdo da dignidade e identidade, bem como no tratamento
adequado e confidencialidade dos seus dados individuais.

2 - O BIOTROP tem como objetivos:

a) Fornecer a comunidade cientifica o acesso a colegdes e dados com qualidade, através de
uma estrutura colaborativa;

b) Obter colegdes variadas que possam corresponder as necessidades atuais e futuras dos
investigadores e industria;

c) Contribuir para a inovacio tecnoldgica ou desenvolvimento da investigagdo na area das
ciéncias biomédicas;

d) Fornecer produtos e/ou servigos a instituigdes publicas ou privadas.

ARTIGO 22

Boas PRATICAS E BIOSSEGURANCA

1 - Os procedimentos e boas préticas da atividade do BIOTROP e os procedimentos

relacionados com a biosseguranca serdo baseados em versdes atualizadas das diretivas da
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Organizag¢do para a Cooperagdo e Desenvolvimento (OCDE?*?), Sociedade Internacional para
Repositérios Biologicos e Ambientais (ISBER 3 ), Manual de Seguranga Biologica da
Organizacdo Mundial da Satide (OMS)*, e outras diretrizes internacionais aplicdveis;

2 - Todas as atividades a desenvolver no BIOTROP decorrerdo de acordo com Procedimentos
Operacionais Padrao (SOP, Standard Operating Procedures);

3 - Os SOP relativos ao funcionamento e 8 manutengdo de equipamentos e da infraestrutura
sdo elaborados pela Coordenacgao;

4 - Os SOP relativos as amostras depositadas resultantes de projetos de investigacao sao
elaborados pelos seus investigadores em colaboragdo com a Coordenacgdo;

5 - Os SOP s3o sujeitos a parecer da Comissdo Cientifica do BIOTROP.

ARTIGO 3¢
ORGANIZACAO FUNCIONAL

1 - Integram o BIOTROP:
a) A Coordenacgao;
b) A Comissdo Cientifica;

c) O Conselho de Consultores.

ARTIGO 4¢
COORDENACAO

1 - A Coordenacdo do BIOTROP é realizada por dois membros da instituicdo de acolhimento,
GHTM IHMT NOVA:

a) O Coordenador Geral, é o investigador responsavel pelo supervisionamento e
funcionamento da infraestrutura; coordena as atividades do Coordenador Técnico e da
Comiss3o Cientifica e faz a articulagdo com a Comissdo Cientifica do GHTM e com todos os

orgdos do IHMT NOVA;

1 OECD Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres. Paris, France: OECD (2007). Disponivel em

https://www.oecd-ilibrary.org/science-andtechnology/oecd-best-practice-guidelines-for-biological-resource-

centres_9789264128767-en

2 OECD guidelines on human biobanks and genetic research databases. Paris, France: Organisation for

Economic Co-operation and Development (2009). Disponivel em

https://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf

32023 ISBER Best Practices: Recommendations for Repositories. 5th edition. Vancouver, Canada: ISBER

(2023). Disponivel em https://www.isber.org/page/BPR.

4 Laboratory biosafety manual, fourth edition. Geneva: World Health Organization (2020) (Laboratory

biosafety manual, fourth edition and associated monographs). Disponivel em

https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311 ((, &&3
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b) O Coordenador Técnico, é o investigador responsavel por assegurar o funcionamento e a
manutenc¢do da infraestrutura; substitui o Coordenador Geral em caso de impedimento
deste; trabalha em conex3o com os elementos da Comissdo Cientifica; é o responsavel pela
rececdo, controlo de qualidade, armazenamento e gestao da base de dados das amostras;
responsavel pelos procedimentos que envolvem a preparagdo e envio das amostras; e

responsavel pela manutencdo dos equipamentos.

ARTIGO 5¢
COMPETENCIAS DA COORDENACAO

1- Compete a Coordenacio definir as orientagdes estratégicas e acompanhar a politica geral
da infraestrutura, nomeadamente:

a) Definir estratégias de colaboragdo intrainstitucionais, interinstitucionais nacionais e
internacionais;

b) Definir estratégias de divulgacdo da infraestrutura;

c) Elaborar o plano de atividades;

d) Efetuar e acompanhar a gestdo orgamental da infraestrutura;

e) Definir estratégias de angariagdo de fundos;

f) Elaborar o relatério anual de atividades do BIOTROP em articulagdo com os orgdos e
servicos institucionais competentes;

g) Analisar e propor os processos referentes aos servigos referidos no Artigo119;

h) Apreciar as alteracdes propostas ao presente regulamento e propor a sua homologagao;
i) Sempre que exista rendncia ou cessagdo de algum membro da Comissdo Cientifica ou do
Conselho de Consultores, proceder a sua substituicdo por outro elemento da mesma area
de competéncia em articulagio com o GHTM IHMT NOVA, nos termos do presente
Regulamento, no prazo maximo de trinta (30) dias;

j) Convocar as reunides da Comissdo Cientifica e Conselho de Consultores e presidir as
mesmas;

k) Elaborar Atas das reunides da Comiss3o Cientifica e Conselho de Consultores;

[) Trabalhar em articulagdo com a Comissao de Etica do IHMT (CEIHMT), sempre que

necessario algum parecer relacionado com questdes éticas e legais.
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ARTIGO 62
ComissAo CIENTIFICA

1- A Comissdo Cientifica é constituida por membros do GHTM IHMT NOVA, devendo abarcar
competéncias nas areas da Microbiologia, Parasitologia, Clinica e Diagnéstico;
2- A Comiss3o Cientifica reiine com a Coordenagdo pelo menos duas vez por ano, ou sempre

que necessario.

ARTIGO 7¢
COMPETENCIAS DA COMISSAO CIENTIFICA

1 - A Comissio Cientifica compete a gestdo cientifica do BIOTROP, nomeadamente:

a) Participar nas reunides convocadas pela Coordenagao;

b) Acompanhar técnica e cientificamente o funcionamento do biobanco;

c) Apoiar a elaboragdo dos SOP, e na resolugdo de problemas decorrentes da sua
implementacdo;

d) Analisar os processos referentes aos servigos referidos no Artigo 112 com base em
critérios cientificos, éticos e operacionais;

e) Propor a Coordenacio alteragdes ao Regulamento, sempre que o considerar necessario;

f) Apreciar o plano de atividades, o orcamento e o relatdrio anual de atividades do BIOTROP.

ARTIGO 8¢
CONSELHO DE CONSULTORES

1 - O Conselho de Consultores é composto por trés personalidades externas, propostas pela
Coordenacdo e aprovadas pelo IHMT NOVA, com competéncias nas areas dos Centros de
Recursos Biolégicos (colecdes de origem ndo-humana), Biobancos (colegbes de origem
humana) e Questdes ético-legais.

2 - O Conselho de Consultores reune com a Coordenacgdo pelo menos uma vez por ano.

ARTIGO 992
COMPETENCIAS DO CONSELHO DE CONSULTORES

1 - Compete ao Conselho de Consultores:

a) Apoiar a Coordenagao na defini¢do de estratégias de inovagao;

b) Propor a Coordenacdo, projetos de parcerias estratégicas que contribuam para a
consecucado da Missao do BIOTROP; (é’()&a
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¢) Apoiar a Coordenagdo na mobilizagio de recursos para o desenvolvimento das atividades

de cooperacgdo.

ARTIGO 10¢
APOIO TECNICO E CIENTIFICO

1 — O apoio técnico e cientifico para matérias especificas relacionadas com a elaboragdo e
avaliacdo dos SOP podera ser solicitada a todos os elementos doutorados do IHMT NOVA
com experiéncia no tema.

2 - Sempre que o BIOTROP solicite colaboragdo a um membro Doutorado do IHMT NOVA
espera-se que este participe, dentro das suas possibilidades, de forma a assegurar a

exceléncia do funcionamento estrutural do BIOTROP.

ARTIGO 11¢
SERVICOS DISPONIVEIS

1 — S3o servicos do BIOTROP, disponibilizados a investigadores e estudantes do IHMT NOVA
ou externos:

a) Fornecimento de amostras bioldgicas;

b) Organizagao de colegdes;

¢) Apoio no estabelecimento de SOP;

d) Apoio na transferéncia de amostras bioldgicas entre paises;

e) Detecdo e identificacdo de agentes infeciosos através de técnicas moleculares;

f) Aluguer de espago para depdsito de amostras;

g) Prestagdo de servigos especificos por solicitagdo e ndo descritos no presente regulamento.
2 - O custo dos servigos sera estipulado em tabela atualizada anualmente ou mediante
pedido de orcamento a Coordenac3o em articulagdo com os 6rgdos e servigos do IHMT

NOVA competentes na matéria.

ARTIGO 12¢
ENTRADA EM VIGOR

Este Regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua homologacdo pela Diregdo do
GHTM IHMT NOVA.
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