Como é Modelo de TCLE do

BIOBANCO

MODELO

e Utiliza-se o modelo de TCLE que foi aprovado pelo CEP
e pela Conep.

 Esse modelo faz parte do Protocolo de Desenvolvimento
do Biobanco.

ESPECIFICIDADE

* O processo e o registro do consentimento segue uma légica propria: ao
participante cedente, sera solicitada autorizacao para a coleta e
armazenamento do MBH.

* Por isso, € necessario que lhe seja oferecida a possibilidade de
expressar sua vontade de ser ou nao consultado sobre as pesquisas que
utilizarao o material bioloégico cedido ao Biobanco.

Necessidade Dispensa

Manifestacdo expressa da Manifestacdo expressa da
necessidade de obtencao do dispensa do novo
consentimento sempre que consentimento nas pesquisa que
uma pesquisa solicitar o uso solicitarem o uso de seu material

de seu MBH. biologico armazenado.

CONTEUDO

COLETA

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

- Procedimento para a coleta, especialmente riscos e precaucoes (privilegiar
a coleta conjunta com os procedimentos necessarios para diagnosticos e

tratamento).

ARMAZENAMENTO

- Localizacao do Biobanco
- Como sera armazenado (condigoes).

- Contatos do responsavel pelo gerenciamento do Biobanco.

UTILIZAGAO

- Acesso as informacoes sobre as finalidades do armazenamento, quando
possivel.
- Quando expressar essa vontade, compromisso de ser contatado para

conceder seu consentimento sempre que uma pesquisa for utilizar seu MB.

DESTINACAO

- Informacéao sobre a destinagao do MBH nas seguintes situacoes:
* Dissolucao do Biobanco.

* Transferéncia do MBH para outro Biobanco.

GARANTIAS AO PARTICIPANTE
DA PESQUISA

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

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

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

V. Receber, gratuitamente, as orientagcoes dos pesquisadores sobre as
Implicacoes desses resultados para a sua saude.

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

VI. Receber aconselhamento geneético 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 padrdes de qualidade na conservacao € na preservacao da
integridade de seu MBH.
IX. Ser informado sobre os procedimentos adotados para garantir a privacidade
e a confidencialidade do seu MBH e dados associados.

X. Acesso as informacoes sobre as finalidades do armazenamento.

Xl. O conhecimento dos riscos e beneficios potenciais de participar desse tipo
de iniciativa.

Xll. Ser informado sobre a dissolucao ou a transferéncia do MBH para outro
biobanco.

XIlI. Indicar, no préprio TCLE, o nome de um representante que possa deliberar
sobre 0 uso ou descarte do seu MB armazenado em caso de obito ou

condicao incapacitante.



