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Parecer ProPlan a respeito do pleito do NuBIO como 6rgao complementar da Unifesp
ASSUNTO:

Aos Conselheiros do CoPlad,

A Pré-Reitoria de Planejamento manifest-se sobre o pleito da Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao e de seu Conselho para a aprovacdo do
Nucleo de Bioanalises da Unifesp (NuBIQ), constituido pelos Centros Multiusuarios Nucleo de Bioequivaléncia e Ensaios Clinicos (NUBEC) e o Centro de Pesquisa e
Diagnodstico Molecular de Doencas Genéticas (CPDM), como novo Orgdo Complementar

O NuBIO, como apresentado na justificativa, € um nucleo com existéncia histérica na Unifesp que ja realizava atuacdo supradepartamental e de
forte carater integrador. Com a nova condicdo de érgdao complementar, pretende reforcar seu carater multicampi e a nuclea¢do de novas areas de conhecimento,
por isso passara a estar vinculado diretamente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagdao como outros Orgdaos complementares com essa caracteristica.

As diretrizes instituintes e metas do PDI 2016-2020 que pretendem ser atendidas pelo NuBIO sdo 3.5; 4.1, 4.2, 4.3,4.9;5.1,5.2,5.3,5.4 e 5.5; 6.1,
6.2 e 6.5 - atuando fortemente em favor da producao de conhecimento convergente e de vanguarda.

O NuBIO ja conta com instalagdes e corpo de profissionais préprio, ndo solicitando no momento nenhum acréscimo de drea, pessoas ou orcamento,
ao contrario, pretende fortalecer sua capacidade de prestacdo de servicos (dentro do programa PAPS), captacdo de recursos para reduzir custos de manutencao
atualmente a cargo da Unifesp, sem descaracteriza sua finalidade académica.

Em anexo enviamos os seguintes documentos aos conselheiros:
a) Documento de Apresentacdo do NuBIO e Justificativa para o pleito
b) Minuta de Regimento do NuBIO

c) Oficio da ProPgPq indicando a aprovacao do pleito no Conselho de Pesquisa e Pés-Graduacao
Sendo assim, a ProPlan recomenda aos Conselheiros a aprovacdo do pleito.

Atenciosamente,
Prof. Dr. Pedro Fiori Arantes

Pré-Reitor de Planejamento

Documento assinado eletronicamente por Pedro Fiori Arantes, Pro-Reitor(a) de Planejamento, em 11/10/2019, as 13:25, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Sel: o

eletrbnica

ERTE A autenticidade deste documento pode ser conferida clicando aqui, ou pelo endereco: "https://sei.unifesp.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0" informando o cédigo verificador 0189997 e o cédigo CRC ES0B8S5E2.
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Oficio n2 112/2019/PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO E PESQUISA - PROPGPQ
Sdo Paulo, 29 de agosto de 2019.

Ao

Prof. Dr. Pedro Fiori Arantes

Proé-Reitor

PROPLAN-Pré-Reitoria de Planejamento
A

Sra. Tania Mara Francisco

Pro-Reitora

PROADM-Pré-Reitoria de Administracio

Ref.: Submissdo da Minuta de criagdo do Nucleo de Bioanélises-NuBio

Prezados Pro-Reitores,

Encaminhamos em anexo, os documentos referentes a criagdo do Nicleo de Bioanalises- NuBio como 6rgdo complementar da Universidade Federal de Sdo
Paulo — Unifesp, vinculado a Pré-Reitoria de P6s-Graduacdo e Pesquisa — ProPGPq, para apreciacdo do COPLAD-Conselho de Planejamento e
Administragdo/Unifesp

Estamos a disposi¢@o para mais informag¢des que forem necessdrias.

Atenciosamente,

Profa. Dra. Lia Rita Azeredo Bittencourt

Pré-Reitora

ProPGPq-Pré-Reitoria de Pés-Graduagdo e Pesquisa

»

seil
er O
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Lia Rita Azeredo Bittencourt, Pré-Reitor(a) de Pés-Graduagdo e Pesquisa, em 29/08/2019, as 12:42, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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NUCLEO DE BIOANALISES DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO -
NuBIO-UNIFESP.

Documento elaborado pelos Prof. Antonio de Miranda, Professor Sénior do Departamento
de Biofisica-EPM-UNIFESP e Prof. Jodo Bosco Pesquero, Professor Titular do Departamento de
Biofisica-EPM-UNIFESP, coordenadores incumbidos da implantagio do NUCLEO DE
BIOANALISES da UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO — NuBIO-UNIFESP.

1) Justificativa, oportunidade e necessidade do NuBIO-UNIFESP ser um o6rgao
complementar e sua vinculac¢ido a Pro-Reitoria de Pos-Graduacio e Pesquisa — PROPGPq e

sua vinculacio com o PDI vigente.

A ideia do NuBIO-UNIFESP.

O NuBIO-UNIFESP ¢ um nucleo técnico-cientifico especializado com corpo técnico-
administrativo proprio, constituido pelos Centros Multiusudrios: Nucleo de Bioequivaléncia e
Ensaios Clinicos (NuBEC) e o Centro de Pesquisa e Diagnostico Molecular de Doengas Genéticas
(CPDM). O NuBIO esta localizado a Avenida Onze de Junho, 581, Mirandépolis — Sdo Paulo —
SP — CEP 04041-052.

O Nucleo de Bioequivaléncia e Ensaios Clinicos da Universidade Federal de Sao Paulo -
NUBEC-UNIFESP ¢é um centro bioanalitico de referéncia, constituido como um dos Centros
Multiusudrios da nossa Universidade. Desenvolve trabalhos de dosagem, caracterizacdo e
quantificagdo de moléculas bioativas que tem impacto direto em diversas areas do conhecimento,
tais como Biofisica, Bioquimica, Farmacologia, Farmacocinética e estabilidade de produtos
farmacéuticos, Fisiologia, Urologia, Oncologia, Genética, Imunologia, Microbiologia, Obstetricia,

Endocrinologia, dentre outras.

Nesse sentido, agrupa uma série de pesquisas e inimeros pesquisadores da UNIFESP de
outras instituigdes, tanto publicas como privadas, que podem se beneficiar dos servigos prestados,

no contexto do novo marco da inovagdo, em consonancia com o modelo de prestagdo de servigo
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técnico especializado aprovado pela Resolugdao 138 — CONSU, que regula os projetos académicos

de prestacao de servico técnico especializado - PAPS.

O NUBEC-UNIFESP foi o primeiro laboratério a submeter um PAPS intitulado:
ESTUDOS DE BIOMOLECULAS EM MEIOS BIOLOGICOS, cujo objetivo é fazer a
caracterizagdo e quantificacdo de moléculas bioativas em meios bioldgicos (lagrima, suor, saliva,
fluido crevicular gengival, muco nasal, escarro, plasma, urina e tecidos). Estudos de degradacao e
de bioequivaléncia de farmacos, quantificagdo de hormonios esteroidais, quantificacdo e
caracterizacdo de biomarcadores, avaliacdo e controle de matérias primas para universidades,

industria farmacéutica, de cosméticos e de alimentos.

Por meios do desenvolvimento da prestagdo de servigos, os recursos advindos dos PAPS, o
NUBEC-Unifesp tera melhores condi¢des de continuar proporcionando a formagdo de mais
Recursos Humanos através de cursos de pods-graduagdo e de extensdo, juntamente com a
capacitagcdo de novos pesquisadores, discentes, docentes e funcionarios especializados nessa area
de fundamental importancia para a Universidade, tendo interface com politicas publicas da area de

saude, educagdo e ciéncia e tecnologia.

Gragas a sua competéncia na operacao de equipamentos sofisticados e de ultima geracdo, o
NUBEC-UNIFESP podera dar suporte na Pesquisa e Desenvolvimento, tanto de projetos em
Universidades como em Empresas visando a geragdo de novos processos, produtos, servigos e
novas formas de tratamento clinico que muito beneficiardo a nossa sociedade. Desde implantagao
da Lei do Genéricos (Lei n° 9.787, de 1999) as industrias farmacéuticas devem fazer os ensaios de
bioequivaléncia de seus produtos rotulados como “Genéricos”. Como por Lei este tipo de produto
deve ser 30% mais barato que o produto de referéncia, a populagdo brasileira ¢ diretamente
beneficiada com a qualidade desse servi¢o, principalmente na faixa de baixa renda, com as
melhorias no acesso a testagem de medicamentos, garantindo produtos de melhor qualidade,
seguranca ¢ eficacia. Mais recentemente, a ANVISA pela Resolugdo-RDC n°® 53, de 4 de
dezembro de 2015, instituiu que as industrias farmacéuticas realizem estudos de degradacao
forcada e estudos de perfil de degradagdo, na identificacdo e qualificacdo de produtos de
degradacdo (PD), servigo esse que podemos contribuir para garantir mais beneficios para a

populagao brasileira.

O NuBEC ¢ um Centro de referéncia Nacional no estudo de Bioequivaléncia de
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medicamentos genéricos e similares para a Industrias Farmacéuticas Publicas e Privadas.
Participou ativamente na criagdo da Rede Oficial de Centros de Equivaléncia e de Bioequivaléncia

(REQBIO).

Desde a sua criagdo o NuBEC ja realizou estudos de cerca de 180 medicamentos.
Atualmente, com os cinco sistemas analiticos (LC-MS/MS e UPLC-MS/MS), o NuBEC tem
condi¢des de realizar pesquisas e analises farmacocinéticas e de bioequivaléncia de moléculas de

natureza complexa (fairmacos) a nivel de picogramas/mL em liquidos biologicos.

Estudos genéticos de fendtipos complexos tém colaborado muito para a evolucdo da
medicina. Novos modelos de organizacdo e de praticas de saude no pais sdo esforgos que propdem
mais resolutividade dos servigos € se pautam ndo apenas na doenca, mas no processo saude-
doenga, visando sua preven¢do ¢ a melhora da qualidade de vida. Uma das principais metas da
genética humana ¢ entender como as mudancas no DNA dos individuos proporcionam o
desenvolvimento de doengas e, o maior desafio, é encontrar a correlagdo entre genotipo e fendtipo.
A abordagem para estudos de genética molecular de fendtipos complexos evoluiu
consideravelmente durante os ultimos anos. O sequenciamento de ultima geracdo (NGS) tem

possibilitado grandes avangos e colaborado muito para a evolu¢do da medicina.

O sequenciamento de DNA tem possibilitado grandes avangos na area de diagnostico
molecular e da medicina. Apesar da complexidade de estudos genéticos de fendtipos complexos,
eles sdo extremamente necessarios e vem se tornando vidveis e vantajosos, tanto pelo custo quanto
pelas novas possibilidades de conhecimento acerca das vias e redes biologicas que podem
proporcionar. Esses estudos sdo determinantes para avangos em triagem e diagndstico,
desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas e prevencao, auxiliando na qualidade de vida,
tanto em processos de doenca, quanto na busca por um corpo saudavel. Dessa forma, o
estabelecimento destes servicos na UNIFESP através do NUBIO representa uma ferramenta 6mica
de grande importancia para auxiliar na condugdo do avango do conhecimento em doengas

genéticas, representando um novo marco para os estudos genéticos e moleculares no Brasil.

O Centro de Pesquisa e Diagnostico Molecular de Doencas Genéticas ja realiza estudos
genéticos ha cerca de 15 anos, sendo um centro de referéncia nacional em vérias doencas genéticas
como angioedema hereditario, doenca de Fabry entre outras. Portanto, iremos agora oferecer essa

larga experiéncia para todos diversos setores da sociedade. O apoio podera ser oferecido tanto para
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a comunidade cientifica interna ou externa a UNIFESP, quanto para hospitais, laboratorios,

empresas publicas e privadas, respeitadas as normas vigentes da Universidade.

Art. 1°. Aprovar a criagdo do Niucleo De Bioanalises Da Universidade Federal De Sao

Paulo — NuBIO-UNIFESP, vinculado a Pré-Reitoria de Pés-Graduacao e Pesquisa — PROPGPq.
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Vinculac¢io com o PDI vigente da UNIFESP

Objetivos e metas previstas
no PDI-MEC da UNIFESP

Objetivo estratégico

Atividades a
serem realizadas

Indicador/m
edida

Diretriz Instituinte 3 —
Aprimoramento das politicas de
gestdo e atencdo integral aos
servidores

=>no. 5 Consolidar as estratégias
de qualificacdo e capacitagdo
profissionais

Crescente
aprimoramento
profissional dos
servidores

Cursos de
qualificagdo e
capacitacao
profissional

Avaliag0es dos
conteudos
absorvidos
pelos
participantes

Diretriz Instituinte 4 — Integragao
das atividades-fim

=>no. 1 Consolidar estratégias
que incentivem a integragdo de
ensino, pesquisa e extensao,
centradas na formagao
profissional, cultural e cidada dos
estudantes

Integrar ensino,
pesquisa e extensao.
Ensino, pois o
desenvolvimento do
projeto consolida as
técnicas e as
metodologias
apresentadas na
graduacio.

Pesquisa, pois os
estudos requerem
expertise e
desenvolvimento de
métodos analiticos,
biofisicos,
farmacologicos ¢
bioquimicos.
Extensao, pois todos os
estudos visdo trazer
beneficios para a
sociedade através do
desenvolvimento e
produto de custo mais
baixo e de qualidade.

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacao,
dosagem e
caracterizacdo de
moléculas bioativas.

Estagios para alunos
de graduagdo, pos-
graduagdo e
técnicos.

Relatorios com
os resultados e
as conclusdes
do projeto

Diretriz Instituinte 4 — Integragao
das atividades-fim

=>no. 2 Estabelecer atividades
com vista a unido
intercampi/intercursos ao redor de
temas estratégicos
contemporaneos

=>no. 3 Incentivar a criagdo do
Centro de Pesquisas
Convergentes, aberto a toda a
comunidade unifespiana.

Como todos os estudos
serao multidisciplinares
e multicampi
possibilitardo a
interagdo/integracao de
profissionais dos
diferentes campi da
UNIFESP ¢ mesmo de
outros centros de
pesquisas e de
Universidades publicas
e privadas.

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacao,
dosagem e
caracterizacdo de
moléculas bioativas

Relatorios com
os resultados e
as conclusdes
do projeto
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Diretriz Instituinte 4 — Integragao
das atividades-fim

=>no. 9 Promover o
compartilhamento de
equipamentos, areas fisicas e
recursos tecnoldgicos

Os equipamentos de
ultima geracdo poderdo
ser utilizados por
inameros pesquisadores
unifespianos, além de
contar com uma area
fisica adequada para o
desenvolvimento dos
projetos e de cursos
para a formagdo de
recursos humanos.

Utilizagdo conjunta
dos equipamentos ¢
da area fisica do
Nucleo

Relatoérios
quantitativo e
qualitativo
consistindo
dos resultados
e conclusdes
dos projetos

Diretriz Instituinte 5 —
Convergéncia do conhecimento

=>no. 1 Construir agendas de
pesquisa convergente
identificadas com as principais
questdes contemporaneas

Como todos os estudos
serdo multidisciplinares
e multicampi
possibilitardo a
interagdo/integracdo de
profissionais dos
diferentes campi da
UNIFESP e mesmo de
outros centros de
pesquisas e de
Universidades Publicas
¢ Privadas

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacao, dosagem
e caracterizacdo de
moléculas bioativas.

Relatoérios
com OS
resultados e
as conclusoes
dos projetos

Diretriz Instituinte 5 —
Convergéncia do conhecimento

=>no. 2 Situar as agendas de
pesquisa na confluéncia dos
conhecimentos necessarios para
a solucdo das demandas
institucionais regionais e
nacionais

Integrar ensino,
pesquisa e extensao.
Ensino, pois o
desenvolvimento do
projeto consolida as
técnicas e as
metodologias
apresentadas na
graduacao.

Pesquisa, pois os
estudos requerem
expertise e
desenvolvimento de
métodos analiticos,
biofisicos,
farmacologicos ¢
bioquimicos.
Extensdo, pois todos os
estudos visdo trazer
beneficios para a
sociedade através do
desenvolvimento e
produto de custo mais
baixo ¢ de qualidade

Realizacdo dos
Estudos de
Bioequivaléncia,
degradacdo, dosagem
e caracterizagdo de
moléculas bioativas.

Estagios para Alunos
de graduagdo, pos-
graduagdo e
técnicos.

Relatoérios
com 0S
resultados e
as conclusoes
dos projetos
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Diretriz Instituinte 5 —
Convergéncia do conhecimento

=> no. 3 Mapear os projetos
de pesquisa  intra/intercampi,
convergente, com vista a avaliar as
potencialidades de formacao
convergente

Como todos os estudos
serao multidisciplinares
e multicampi
possibilitardo a
interagdo/integracdo de
profissionais dos
diferentes campi da
UNIFESP e mesmo de
outros centros de
pesquisas e de
Universidades publicas
e privadas.

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacdo, dosagem
e caracterizacdo de
moléculas bioativas

Relatoérios
com OS
resultados e
as conclusoes
dos projetos

Diretriz Instituinte 5 —
Convergéncia do conhecimento

=>no. 4 Integrar os
pesquisadores colaborativamente
em pesquisas convergentes

=>no0. 5 Promover maior interagao
cientifica intra e intercampi

Integrar ensino,
pesquisa e extensao.
Ensino, pois o
desenvolvimento do
projeto consolida as
técnicas e as
metodologias
apresentadas na
graduacio.

Pesquisa, pois os
estudos requerem
expertise e
desenvolvimento de
métodos analiticos,
biofisicos,
farmacologicos ¢
bioquimicos.

Extensao, pois todos os
estudos visdo trazer
beneficios para a
sociedade através do
desenvolvimento e
produto de custo mais
baixo e de qualidade.

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacdo, dosagem
e caracterizacdo de
moléculas bioativas.

Estagios para alunos
de graduagdo, pos-
graduagdo e
técnicos.

Relatoérios
com 0S
resultados e
as conclusoes
dos projetos
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Diretriz Instituinte 6 -
Ampliacdo da relacdo entre
universidade, sociedade e
politicas publicas

=>no. | Ampliar o
reconhecimento publico,
académico, cultural e social da
UNIFESP, em ambito regional,
nacional e continental

=> no. 2 Mapear, divulgar e
fortalecer pesquisas, projetos e
programas realizados pela
UNIFESP com impacto social,
cultural e em politicas publicas

=> no. 5 Estimular e
consolidar agdes convergentes de
ensino, extensdo e pesquisa em
temas de relevanciasocial e
estratégicae em programas de
graduacdo e pos-graduacdo, com
a utilizacdo de metodologia
baseada na resolugdo de
problemas, novas tecnologias,
interlocugdo com a sociedade e
foco em politicas publicas.

Integrar ensino,
pesquisa e extensao.
Ensino, pois o
desenvolvimento do
projeto consolida as
técnicas e as
metodologias
apresentadas na
graduacio.

Pesquisa, pois os
estudos requerem
expertise e
desenvolvimento de
métodos analiticos,
biofisicos,
farmacologicos ¢
bioquimicos.

Extensao, pois todos os
estudos visdo trazer
beneficios para a
sociedade através do
desenvolvimento e
produto de custo mais
baixo e de qualidade

Realizacdo dos
estudos de
Bioequivaléncia,
degradacao, dosagem
e caracterizacdo de
moléculas bioativas.

Estagios para Alunos
de graduagdo, pos-
graduacgdo e
técnicos.

Relatoérios
com OS
resultados e as
conclusoes dos
projetos

Por que ser um 6rgiao complementar?

De acordo com a Res. 132/2017 do CONSU — UNIFESP: “Orgio Complementar é a
estrutura de carater integrador e supra departamental ou de nucleagdo de nova area de

conhecimento na Universidade”.

O NuBIO-UNIFESP esta em conformidade com a defini¢do principal desta resolugao, bem

como com os demais artigos desta regulamentacao, destacando-se:
- Auséncia de ac¢oes conflitantes com as das Unidades Académicas da UNIFESP
- Abrangéncia multicampi — vinculado a Pro-reitoria de Pesquisa e Pos-Graduagao.

- Sera regido por um Conselho como prevé seu Regimento Interno.
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2) Plano de trabalho de atividades e metas que fundamentem o dimensionamento das

demandas a seguir

O Nucleo de Bionalises (NuBIO) é um nucleo de apoio aos diversos setores da sociedade
na area analitica e bioanalitica. O apoio podera ser oferecido tanto para a comunidade cientifica
interna ou externa a UNIFESP, quanto para empresas publicas e privadas, respeitadas as normas

vigentes da Universidade.
Competira ao NuBIO:
I - Assessoria e Cooperacao Técnica:

a) Proporcionar assessoria direta ou indireta a grupos interessados em desenvolver projetos
nas areas de analise e bioandlises de substancias organicas e manter intercambio técnico-cientifico

com outras institui¢des similares.

IT — Desenvolvimento de Recursos Humanos:
a) Incentivar e dar apoio técnico-cientifico ao desenvolvimento de recursos humanos

b) Oferecer treinamento técnico para alunos e pesquisadores da UNIFESP e outras
instituicdes de ensino, bem como interessados em geral através de cursos e programas de

treinamento.

IIT — Atividades de Pesquisa e Ensino:

a) Incentivar e dar apoio técnico-cientifico as pesquisas basicas e aplicadas que visem o

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area analitica e bioanalitica.

b) Contribuir para a obtengdo, aperfeigoamento e adaptacdo de novas técnicas

experimentais para estudos e pesquisas na area analitica e bioanalitica.

IV — Difusdo de conhecimentos:

a) Documentar, catalogar e difundir toda a produgdo cientifica de relevancia para a area
9de 14
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analitica e bioanalitica, utilizando-se dos meios de comunicagdo adequados.

Para cumprir seus objetivos, o0 NuBIO desenvolvera através de seus Centros Multiusudrios

as seguintes atividades:

I — Interagdo com o setor produtivo e com os pesquisadores da UNIFESP e de outras

instituicdes publicas e privadas na area analitica e bioanalitica.

IT - Prestagdo de servicos em diagndstico por meio de técnicas de biologia molecular para

hospitais, laboratorios e outras institui¢des publicas ou privadas.

IIT — Oferecimento de cursos e treinamento técnico da area analitica e bioanalitica para

cursos de graduagdo, programas de pos-graduacao e extensao.

IV — Participacdo e organizacdo de eventos de natureza técnica e académica visando a

divulgacgdo e o desenvolvimento técnico-cientifico no Brasil e exterior.

V — Colaboragdo com 6rgaos congéneres de institui¢des brasileiras e internacionais para a

divulgagdo e promogado do desenvolvimento técnico-cientifico
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3) Demanda de infraestrutura e pessoas (técnicos e docentes).

O NuBIO-UNIFESP ja conta com as instalagdes fisicas a Avenida Onze de Junho, 581,
Mirandépolis, cuja manutengdo ja ¢ mantida pela Reitoria. Esperamos que assim que o Nucleo
estiver em pleno funcionamento, passara a ter independéncia financeira da UNIFESP para a sua

manutengdo e para a contratacdo de novos funcionarios de acordo com as demandas dos projetos.

Atualmente o NuBIO conta com os seguintes funcionarios:

Qualificacio/Regime de

NuBEC-UNIFESP

Servidor/Empregado trabalho/Lotacio SIAPE
Professor Titular — DE
Jodo Bosco Pesquero o 23159837
— Departamento de Biofisica
Professor Titular — DE
Clovis Ryuichi Nakaie — Departamento de Biofisica 2138406-8
Professor Sénior
Antonio de Miranda — Departamento de Biofisica 6137620-8
) ) Doutora — TAE
Eunice Mayumi Suenaga 1438849-5
NuBEC-UNIFESP
) Doutor — TAE
Paulo Eduardo Orlandi Mattos o 1478782-9
— Departamento de Biofisica
_ _ o Nivel Superior — TAE
Daniela Aparecida de Oliveira 1438250-1
NuBEC-UNIFESP
Rosely Midori Matsubara Nivel Superior — TAE 2326220-2
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Esses funciondrios estdo distribuidos segundo o organograma abaixo, seguindo exigéncias

da ANVISA:

Pesquisador Principal
Prof. Dr. Jodo Bosco Pesquero

Gerente de Projetos Gerente da Garantia da Qualidade
Prof. Dr. Clévis R. Nakaie Dr. Antonio de Miranda
Coordenadora Analtica Coordenador da Garantia da Qualidade
Dra. Eunice M. Suenaga Dr. Paulo Eduardo Orlandi Mattos
Assistente Administrativa Analista de laboratério
Rosely Midori Matsubara Daniela A. de Oliveira

O ideal para fins de credenciamento junto a SIVISA, COVISA e ANVISA o quadro de

funcionarios deveria ser:

Pesquisador Principal
Prof. Dr. Jodo Bosco Pesquero

Gerente de Projetos Gerente da Garantia da Qualidade
Prof. Dr. Clévis R. Nakaie Dr. Antonio de Miranda
Coordenadora Analitica Coordenador da Garantia da Qualidade
Dra. Eunice M. Suenaga Dr. Paulo Eduardo Orlandi Mattos
Assistente Administrativa - ’ ) ’
Rosely Midori Matsubara Gerente do laboratdrio Analista da Garantia da Qualidade

Analista de laboratério
Daniela A. de Oliveira

Auxiliar administrativo

Técnicos de Laboratério

12 de 14
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4) Demanda de orcamento anual — ideal e desejavel

Ideal: A demanda atual seria a continuidade do pagamento dos gastos fixos e que ja estdo
sendo bancados pela Reitoria da UNIFESP e que sdo: Aluguel, IPTU, Agua, Luz, Manutencao,
funcionarios do quadro da UNIFESP, material de consumo em geral (papel sulfite, impressora,

material de escritério em geral, material de limpeza, etc.)

Desejavel: Esperamos que assim que o Nucleo estiver em pleno funcionamento, passara a
ter independéncia financeira da UNIFESP para a sua manuten¢do e para a contratagdo de novos

funcionarios de acordo com as demandas dos projetos.

5) Modelo de Gestao e Governanca
O modelo de gestdo seguira o que esta previsto na Resolucao 132/2017 —

O NuBIO-UNIFESP estara vinculado administrativamente a PROPGPQ na Reitoria, e

academicamente a uma ou mais Unidades Universitarias.
Tera abrangéncia multicampi.

Sera dirigido por um Conselho, homologado pelo Conselho da Pro-Reitoria fim, mediante
parecer da Camara a qual o Orgdo Complementar estiver vinculado, qual seja, o Conselho de Pos-

Graduagao e Pesquisa - CPGPq.

A estrutura e as normas de seu funcionamento constardo de seu regimento (anexo 2), o qual

sera aprovado pelo Conselho do NuBIO e referendado pelo CPGPq.

As atividades especificas de ensino de graduagdo, pds-graduagdo, de pesquisa e de
extensdo deverdo seguir as normativas das respectivas Camaras, das Unidades Universitarias e dos

respectivos Conselhos Centrais.

O NUBIO-UNIFESP encaminhara ao CPGPq o plano de trabalho, o relatorio anual de

atividades e de prestagdo de contas para analise e aprovagao.

Sdo Paulo, 19 de setembro de 2019.
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Prof. Dr. Joao Bosco Pesquero Prof. Dr. Antonio de Miranda
Professor Titular — Depto de Biofisica Professor Sénior — Depto de Biofisica
jbpesquero@unifesp.br amiranda@unifesp.br
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REGIMENTO INTERNO DO NUCLEO DE BIOANALISES DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SAO PAULO (NUBIO-UNIFESP)

CAPITULO I - Da Natureza e Constituicio

Artigo 1° - O Nucleo de Bionalises (NuBIO) ¢ um 6rgao complementar da Universidade
Federal de Sao Paulo (UNIFESP) vinculado administrativamente a reitoria e academicamente

a Pro-reitoria de pos-graduacao e pesquisa.

Artigo 2° - O NuBIO ¢ um nucleo técnico-cientifico especializado com corpo técnico-
administrativo proprio, constituido pelos Centros Multiusuarios: Nucleo de Bioequivaléncia e
Ensaios Clinicos (NuBEC) e o Centro de Pesquisa e Diagnostico Molecular de Doengas
Genéticas (CPDM). O NuBIO esta localizado a Avenida Onze de Junho, 581, Mirand6polis —
Sao Paulo — SP — CEP 04041-052.

Artigo 3° - Os Centros Multiusudrios que compdem o NuBIO possuem corpo técnico e
administrativo independentes, além de bens e equipamentos necessarios a realizagao de seus

fins.

CAPITULO II — Das Finalidades

Artigo 4° - O Nucleo de Bionalises (NuBIO) ¢ um nucleo de apoio aos diversos setores da

sociedade na 4area analitica e bioanalitica.
Paragrafo unico — O apoio a que se refere o caput deste artigo podera ser oferecido tanto para
a comunidade cientifica interna ou externa a UNIFESP, quanto para empresas publicas e

privadas, respeitadas as normas vigentes da Universidade.

Artigo 5°- Compete ao NuBIO:
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I - Assessoria e Cooperacao Técnica:
a) Proporcionar assessoria direta ou indireta a grupos interessados em desenvolver projetos
nas areas de andlise e bioandlises de substancias orgédnicas ¢ manter intercambio técnico-

cientifico com outras instituicdes similares.

IT — Desenvolvimento de Recursos Humanos:

a) Incentivar e dar apoio técnico-cientifico ao desenvolvimento de recursos humanos

b) Oferecer treinamento técnico para alunos e pesquisadores da UNIFESP e outras
instituicdes de ensino, bem como interessados em geral através de cursos e programas de

treinamento.

IIT — Atividades de Pesquisa e Ensino:

a) Incentivar e dar apoio técnico-cientifico as pesquisas basicas e aplicadas que visem o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area analitica e bioanalitica.

b) Contribuir para a obtengdo, aperfeicoamento e adaptacdo de novas técnicas experimentais

para estudos e pesquisas na area analitica e bioanalitica.

IV — Difusdo de conhecimentos:
a) Documentar, catalogar e difundir toda a produ¢do cientifica de relevancia para a area

analitica e bioanalitica, utilizando-se dos meios de comunicagdo adequados.

Artigo 6° - Para cumprir seus objetivos, o NuBIO desenvolve através de seus Centros

Multiusudrios as seguintes atividades:

I — Interacdo com o setor produtivo e com os pesquisadores da UNIFESP e de outras

instituicdes publicas e privadas na area analitica e bioanalitica.

IT - Prestagdo de servigos em diagnodstico por meio de técnicas de biologia molecular para

hospitais, laboratorios e outras institui¢des publicas ou privadas.
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IIT — Oferecimento de cursos e treinamento técnico da area analitica e bioanalitica para cursos

de graduagdo, programas de pos-graduacao e extensao.

IV — Participagdo e organizacdo de eventos de natureza técnica e académica visando a

divulgacgdo e o desenvolvimento técnico-cientifico no Brasil e exterior.

V — Colaboragdo com 6rgaos congéneres de institui¢des brasileiras e internacionais para a

divulgagdo e promogdo do desenvolvimento técnico-cientifico

CAPITULO III — Da organizacio e competéncias

Artigo 7° - O NuBIO ¢ constituido por:

I — Conselho.
IT — Comité Gestor (CG).
IIT — Coordenador e o Vice coordenador.

IV — Divisdo Técnica-Administrativa.

Artigo 8° - O Conselho sera composto por:

I — Coordenador do NuBIO.

IT — Vice Coordenador do NuBIO.

IIT — O comité Gestor

IV — Um representante da Divisdo Técnica do NuBIO, servidor técnico-administrativo
pertencente ao quadro ativo da UNIFESP, de cada um dos Centros Multiusuarios (NuBEC e
CPDM).

a) A eleigdo dos representantes da Divisdo Técnica sera organizada pelo Coordenador.

Artigo 9° - O Coordenador ¢ a autoridade executiva de natureza administrativa do NuBIO.
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§ 1° - O Coordenador serd indicado pelo Conselho do NuBIO. A indicagdo deverd ser

avaliada e homologada pelo Conselho Universitario.

§ 2° - O Coordenador deverd ser docente pertencente ao quadro ativo de servidores da
UNIFESP, com titulagdo minima de doutor, com curriculo cientifico com comprovada
experiéncia profissional e que o credencie para o cargo. O Coordenador exercera suas

atividades em periodo integral.

§ 3° - O mandato do Coordenador ¢ de dois anos, podendo haver reconducdo ao cargo de

acordo com o Conselho.
§ 4° - O Coordenador sera substituido em suas faltas e impedimentos pelo Vice Coordenador

§ 5° - Na vacancia do cargo de Coordenador, o Conselho procedera ao encaminhamento do

processo para designacao do cargo.
§ 6° - O Coordenador presidira o Conselho.

Artigo 10° - O Vice Coordenador devera pertencer ao quadro de servidores ativos da
UNIFESP, com experiéncia profissional comprovada que o credencie para o cargo. Sera
designado pelo Coordenador e aprovado pelo Conselho, com mandato de dois anos, podendo

haver recondug¢ao ao cargo de acordo com o Conselho do NuBIO.

Artigo 11° - O Comité Gestor € a instancia de representacdo dos usuéarios do NuBIO. Sua
funcdo ¢ intermediar a comunicagdo entre o 6rgao e os usuarios do NuBIO para a melhoria da
qualidade dos servigos prestados mediante as criticas e sugestdes dos usuarios. E composto

por:

I — Um representante indicado pelo Conselho de Po6s-Graduagdo e Pesquisa da UNIFESP,

devendo ser docente pertencente ao quadro ativo da UNIFESP.
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IT — Um representante indicado pela Camara Técnica de Pés-Graduagao e Pesquisa da Escola
Paulista de Medicina, devendo ser docente pertencente ao quadro ativo da UNIFESP.
IIT — Um membro indicado pelo Conselho do Campus Sao Paulo, devendo ser docente

pertencente ao pertencente quadro ativo da UNIFESP.

IV — Dois representantes de usuarios eleitos por usuarios qualificados do NuBIO. Os
representantes eleitos podem ser docentes ou orientadores credenciados, pertencente ao
quadro ativo da UNIFESP.

V — Um representante do Nucleo de Inovacao Tecnologica da UNIFESP (NIT-UNIFESP).

VI — Um representante da Fundagdo de Apoio da UNIFESP (FAP-UNIFESP).

§ 1° - O mandato dos membros do Comité Gestor serd de um ano, podendo haver uma

reconducio.

§ 2° - Dentre os membros do Comité Gestor, ndo mais do que dois poderdo pertencer ao

mesmo Departamento.

§ 3° - Usudrio qualificado ¢ um pesquisador docente ou técnico-administrativo do quadro
ativo da UNIFESP que realizou pelo menos um trabalho no NuBIO nos tltimos dois anos
anteriores a elei¢do de representantes de usuarios.

Artigo 12° - Perdera o mandato no Conselho:

I — O membro que faltar a duas reunides ordindrias consecutivas sem motivo justo, a juizo do

Conselho.
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CAPITULO IV - Das atribuicdes

Artigo 13° - Compete ao Conselho:

I - Estabelecer as diretrizes gerais e as linhas de atuagao do NuBIO.

IT - Deliberar sobre toda a matéria que lhe seja submetida pelo Presidente do Conselho.

IIT - Emendar o presente Regimento por deliberacdo de 2/3 de seus membros e submeter as
emendas a aprovagao dos 6rgdos competentes.

IV - Aprovar o organograma administrativo e técnico-operacional do NuBIO elaborado pelo
Coordenador.

V - Aprovar as propostas de projetos, atividades e prestagdes de servigos em colaboragdo com
pesquisadores da UNIFESP ou outras instituigoes.

VI - Aprovar as propostas de estabelecimento de convénios e contratos de servicos e/ou
pesquisa com outras institui¢des e submeté-los as instancias superiores da UNIFESP previstas
no seu Estatuto/Regimento Geral.

VII - Aprovar as propostas de contratagdo e dispensa de pessoal técnico e administrativo
lotado no NuBIO.

VIII - aprovar o relatorio anual financeiro e de atividades do NuBIO elaborado pelo
Coordenador e submeté-lo aos 6rgaos competentes da UNIFESP.

IX - Zelar pelo bom andamento e pela qualidade dos trabalhos realizados no NuBIO.

X - Julgar e encaminhar os recursos a ele interpostos e deliberar sobre os casos omissos neste
Regimento desde que, pela sua natureza ndo sejam de competéncia de outros orgdos da

Universidade.

Artigo 14° - Sao atribuigdes do Comité Gestor:

I — A avaliar e emendar o plano de trabalho, relatorios, propostas orcamentarias, prestacdes de
contas, propostas de projetos institucionais, convénios, atividades, bem como solicitagdes de
aquisi¢do de bens e servigos apresentados pelo Coordenador.

IT - Encaminhar os relatérios de atividades e prestacdes de contas as instidncias superiores

competentes da UNIFESP.
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IIT — Avaliar as criticas e sugestdes dos usuarios como subsidio para o processo continuado de
aperfeicoamento das atividades do NuBIO.

IV — Avaliar continuadamente as atividades do NuBIO, com a finalidade de garantir a
qualidade e credibilidade dos servigos prestados, bem como o cumprimento dos seus

objetivos.

Artigo 15° - Sdo atribuigdes do Coordenador:

I - Representar o NuBIO nas diferentes instancias da UNIFESP e atividades extramuros.

IT — Promover a capacitacao continuada da divisao técnica do NuBIO, oferecendo treinamento
para o uso dos equipamentos adquiridos ou ja instalados no NuBIO, revisdo de técnicas
padrdo e ensino de novas técnicas.

IIT — Oferecer cursos tedricos e praticos de graduacdo, pos-graduacdo, extensao e treinamento
técnico para alunos e usuarios da UNIFESP e externos.

IV - Aprovar as solicitagdes de trabalhos no NuBIO, respeitando as limitagdes técnicas do
projeto e capacidade de trabalho do NuBIO.

V — Orientar a divisdo técnica quanto aos protocolos a serem empregados em cada projeto em
andamento no NuBIO.

VI — Zelar pela execug@o e cumprimento de prazo dos projetos em andamento no NuBIO.

VII — Zelar pela ordem e bom uso dos equipamentos do NuBIO, bem como providenciar
reparos dos mesmos quando necessario.

VIII - Avaliar os resultados obtidos ao longo da execucdo dos projetos para garantir a
qualidade e credibilidade dos dados.

IX - Orientar os usuarios quanto a importancia da sua participagdo no processo de avaliacao
do servico prestado pelo NuBIO, bem como a informagdo sobre publicacdes cientificas em
geral que se beneficiaram dos servicos prestados pelo NuBIO.

X - Elaborar os relatorios administrativos e financeiros anuais para o Comité Gestor.

XI - Submeter ao Comité Gestor os planos de trabalho, criticas e sugestdes dos usuarios,
propostas orgamentarias, prestacdes de contas, propostas de projetos, convénios, atividades,
bem como contratagdes de bens e servigos.

XII - Cumprir e fazer cumprir as decisdes do Comité Gestor.
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XIIT - Convocar as reunides ordinarias e extraordinarias do Comité Gestor.
XIV - Estabelecer, “ad referendum” do Comité Gestor, as providéncias de carater urgente,

necessarias a solucdo de problemas do NuBIO.

Artigo 16° - Sdo atribui¢des da Divisdo Técnica-Administrativa:

I - Zelar pela ordem e bom uso dos equipamentos do NuBIO.

II - Zelar pela execugdo e cumprimento de prazo dos projetos em andamento no NuBIO.

IIT — Cumprir as orientagdes técnicas fornecidas pelo Coordenador para a condugdo de cada
trabalho.

IV — Auxiliar e orientar os usudrios na conducao dos projetos.

V — Auxiliar o Coordenador nas atividades praticas de ensino do NuBIO.

VI — Fazer o atendimento inicial dos usuarios (telefonico, presencial e digital).

VII — Manter atualizado o cadastro de usudrios e protocolos dos projetos em andamento e
encerrados.

VIII — Auxiliar no processo de cotagdo e compra de materiais e reagentes.

IX — Outras atividades técnicas e administrativas conforme solicitagao do Coordenador.

CAPITULO V - Dos trabalhos

Artigo 17° - Os trabalhos serdo realizados pelos Centros Multiusudrios que compdem o

NuBIO: NuBEC e o CPDM.

Artigo 18° - Cada um dos Centros Multiusuarios terda um Coordenador e um responséavel

técnico, conforme requisitos regulatorios aplicaveis.

§ 1° - O Coordenador e o responsavel técnico deverdo pertencer ao quadro de servidores
ativos da UNIFESP, com curriculo cientifico com comprovada experiéncia profissional e que

o credencie para o cargo. O Coordenador exercera suas atividades em periodo integral
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Artigo 19° - Qualquer instituicdo, pesquisador ou entidade, podera apresentar e ter projetos
aprovados de acordo com as normas estabelecidas pelo NuBIO, atividades ou convénios, para
desenvolvimento do Plano de Trabalho do NuBIO, visando obter apoio técnico para a

realizacdo de sua proposta.

Artigo 20° - As atividades de pesquisa e extensdo no NuBIO serdo realizadas na forma de

prestacdo de servigos.

Artigo 21° - O Comité Gestor devera aprovar os contratos de servigos com 0s usudrios,
delineando direitos e deveres de ambas as partes, a serem firmados e gerenciados pela

Fundacao de Apoio a UNIFESP (FAP-UNIFESP).

CAPITULO VI - Fundo de Manutenc¢ao das Operacoes

Artigo 22° - Fica constituido um Fundo de Manutengdo das Operagdes para cada Centro
Multiusudrio independente, doravante denominada simplesmente Fundo, que tem a fungo de
prover cobertura para gastos com:

I — Material de consumo para as analises;

IT — Manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos;

IIT — Reparos de pequena monta a infraestrutura fisica

IV - Outros itens que o Comité Gestor julgar necessario para o bom funcionamento do

NuBIO.

§ 1° - O Fundo sera mantido através do pagamento, pelos usudrios do NuBIO, dos servicos
executados de acordo com uma tabela de pregos elaborada por cada Centro e aprovada pelo

Comité Gestor.

§ 2° - A tabela de precos podera diferenciar entre classes de usuérios de acordo com sua

origem.
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§ 3° - O Fundo sera gerenciado pela Fundacao de apoio a UNIFESP (FAP-UNIFESP).

§ 4° - O Comité Gestor obriga-se a apresentar as instancias superiores competentes um
balango financeiro anual do Fundo do NuBEC e do Centro de Pesquisa e Diagnostico
Molecular de Doencgas Genéticas.

CAPITULO VII - Disposicées finais

Artigo 23° - Outros Centros Multiusuarios poderdo ser incorporados ao NuBIO, mediante

discussdo e aprovagdo do Conselho.

Artigo 24° - Os casos omissos no presente Regimento deverao ser decididos pelo Conselho.

Este Regimento entrara em vigor na data de sua publicagao.

Pagina 10 de 10



