Comoéo  TCLE do

BIORREPOSITORIO

MODELO

e Utiliza-se o TCLE da pesquisa, portanto, nao existe um
modelo especifico.

 Os conteudos relacionados ao uso de MBH precisam
ser adicionados ao TCLE da pesquisa.

¥ 00 6o

CONTEUDO

COLETA

- Caracterizacao do MBH que sera colhido, em particular o tipo de material
biologico e a quantidade.

- Procedimento para a coleta, especialmente riscos e precaucoes.

ARMAZENAMENTO

- Onde sera armazenado (endereco) e como sera armazenado (condicoes).
- Por quanto tempo sera armazenado (de acordo com o cronograma da
pesquisa e limite maximo de 10 anos).

- Dados de contato do pesquisador, para que seja possivel recuperar o MBH.

UTILIZAGAO

- Descricao das analises e dos ensaios aos quais o0 material biologico colhido

sera submetido.

DESTINACAO

- Informacao sobre a destinacao do MBH apos a conclusao de todas as
analises e ensaios previstos. As diretrizes nacionais estabelecem as
seguintes opcoes:

» Descarte.

 Ampliacdo do prazo de armazenamento, mediante solicitacao ao CEP.
» Transferéncia para outro Biorrepositorio.

» Transferéncia para Biobanco.

GARANTIAS AO PARTICIPANTE
DA PESQUISA

|. Acesso, gratuito e a qualquer tempo, as informacdes associadas ao seu
material biolégico armazenado.

ll. Anonimato, tanto na divulgacao das informacgdes quanto dos resultados
obtidos a partir do estudo do MBH.

lll. Ser informado, gratuitamente, sobre os resultados obtidos a partir do seu
material biolodgico armazenado.

|\VV. Receber, gratuitamente, as orientacoes dos pesquisadores sobre as
implicacdes desses resultados para a sua saude.

V. Acesso gratuito as informacdoes genéticas produzidas, inclusive aquelas
que implicam riscos para doengas nao preveniveis ou riscos familiares,
quando for o caso.

VI. Receber aconselhamento genético gratuito, quando for o caso, mas
sempre respeitando a sua autonomia.

VIl. Ser informado de que é o proprietario do MBH armazenado e que ele, ou
seu representante legal, podera interromper o consentimento de uso do
material e/ou solicitar a sua retirada a qualquer momento.

VIII. Adocao de padrbes de qualidade na conservacao e na preservacao da
integridade de seu MBH.

|X. Ser informado sobre os procedimentos adotados para garantir a
privacidade e a confidencialidade do seu MBH e dados associados.

X. Ser comunicado sobre a perda, alteracao ou destruicao de suas amostras

biologicas.



