PROJETO

Qualificacao

CEPs

Principais aspectos da
Resolucao CNS n° 441/2011

7 DESTAQUES

Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores

Conteudo do TCLE
TCLE Destaque para a necessidade de ser incluido no TCLE o direito de o participante decidir se,
para cada pesquisa que pretenda utilizar o seu MBH armazenado no biobanco, o pesquisador
precisa entrar em contato para obter novo consentimento.
Propriedade do MBH
Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios a propriedade do MBH cedido é do
PROPRIEDADE participante, que podera solicitar a retirada a qualquer momento, mediante formalizagéo
por escrito.
Prazo de armazenamento do MBH
PRAZOS O prazo maximo para armazenamento em Biorrepositérios € de 10 anos.

O armazenamento em Biobanco ndo tem prazo definido.
Regras para transferéncia e descarte

DESTINAQAO Tanto em pesquisas com biobancos quanto em pesquisas com biorrepositérios, o participante
devera ser informado sobre o descarte ou transferéncia do seu MBH.

Critérios para compartilhamento do MBH

COMPARTILHAMENTO Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios as instituicdes devem estabelecer um acordo
com os critérios para a operacionalizagdo,compartilhamento e utilizagdo do MBH.

Documentos necessarios

PROTOCOLOS DE Protocolos de pesquisa que manusearao MBH armazenado deverédo apresentar uma
PESQUISA justificativa para o uso. Na documentagéo do protocolo submetido a avaliagéo ética também
deve ser incluido copia do TCLE utilizado para coleta do MBH.

Proibicdo do uso comercial

Tanto em biobancos quanto em biorrepositérios, informa sobre a proibi¢éo legal do uso
comercial e do patenteamento do MBH armazenado no pais ou enviado para
armazenamento no exterior.
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