INSTRUGOES PARA A ELABORACAO DE REGULAMENTO DE BIORREPOSITORIO

O Regulamento ou Regimento destinado a constituicdo e ao funcionamento de
Biorrepositério devera ser aprovado pelo CEP da Instituicdo depositdria contendo as
responsabilidades envolvidas (da instituicdo e do pesquisador) e o detalhamento técnico referente
ao armazenamento das amostras bioldgicas. Cada pesquisa deve possuir um Regulamento e um
Biorrepositério préprio.

O regulamento deve ser publicado e/ou assinado por um responsavel administrativo da

instituicao.

INSTRUGOES
Itens que devem constar no Regulamento ou Regimento de Biorrepositério:

1. Identificagdao do projeto de pesquisa:

- Titulo do projeto de pesquisa.

- Nome do pesquisador responsavel pelo projeto e pelo Biorrepositdrio.

Observagao: deve ser um servidor da instituicdo. No caso de protocolos de pesquisa submetidos por
alunos de pds-graduacao, o orientador serd o pesquisador responsavel pelo Biorrepositdrio.

- Nome do pesquisador corresponsavel, se houver.

- Localizagdo fisica (Instituicao, setor, laboratdrio).

Observacgao: se o depésito for realizado em refrigeradores, congeladores, etc. de outras unidades

da administracdo setorial, o pesquisador deve apresentar as anuéncias das chefias e garantias de

preservacao das amostras e acesso do pesquisador responsavel as dependéncias onde elas estardao
armazenadas. Deverd estar prevista também a garantia de que o pesquisador responsavel pelo
Biorrepositério sera comunicado em casos de desligamentos programados de energia elétrica e/ou
outras situagbes que possam prejudicar a preservagdao das amostras. Recomenda-se que estas
anuéncias sejam apresentadas juntamente com o Regulamento a chefia imediata.

- Instituicdes envolvidas no projeto de pesquisa.

- Instituicdes que realizardo depodsito de amostras (discriminar quais amostras).

- Outras informacgdes que o pesquisador julgar relevantes.

2. Amostras biolodgicas:

- Descricdo do tipo de amostras bioldgicas coletadas, armazenadas e processadas.

3. Procedimentos operacionais:
- Descricdo dos procedimentos laboratoriais para coleta, processamento, transporte e

armazenamento de amostras bioldgicas.

A) Coleta: informar todos os procedimentos para a coleta, quais amostras e quais informagdes que serdo
registradas relativas aos participantes e as amostras.



- Riscos especificos associados a esses procedimentos e as precaucdes que serdo adotadas;
- O numero de coletas que serdo efetuadas e o volume de amostra coletada;

- Local onde a coleta serd realizada;

- Considerar a seguranga, higiene e protec¢do da privacidade do participante.

B) Transporte e armazenamento: esclarecer no projeto de pesquisa, onde (enderego), como (condi¢Ges) e por
guanto tempo o MBH serd armazenado e como serdo realizados os transportes entre os locais de coleta,
armazenamento e andlise.

C) Uso: descrever as analises e os testes aos quais o MBH sera submetido.
D) Destino: informar sobre a destinagdo do MBH apds a conclusdo de todas as andlises e ensaios previstos.

Segundo as diretrizes nacionais (item 12.a da Resolugdo CNS n2 441/2011), o MBH pode ter o destino de:

v Ampliacdo do prazo de armazenamento para além do previsto inicialmente no cronograma da pesquisa,
mediante solicitagdo ao CEP.

v Transferéncia para outro Biorrepositdrio (o processo devera ser aprovado pelo CEP e, se mais de uma instituicdo
estiver envolvida, sera preciso que os respectivos CEPs aprovem a transferéncia).

v Transferéncia para Biobanco (o processo devera ser aprovado pelo CEP e, se mais de uma institui¢do estiver
envolvida, sera preciso que os respectivos CEPs aprovem a transferéncia).

v Descarte (deverd ser feito de acordo com as normas sanitarias vigentes estabelecidas pelos érgdos competentes.
O modo de descarte devera ser descrito no TCLE, garantindo a confidencialidade e a autonomia do participante
cedente).

4. Gerenciamento:

- O gerenciamento do material bioldgico humano armazenado em Biorrepositério cabe ao
pesquisador responsdvel que deverd garantir seguranca, condicbes de armazenamento,
fornecimento de energia, sistema de gerenciamento de informacdes do laboratério, verificacdo do
Termo de Consentimento, controle do tempo de armazenamento, procedimentos de destruicao,

custodia das amostras, etc.

5. Direitos dos participantes da pesquisa:

5.1. O material biolégico humano armazenado no Biorrepositério é do participante da pesquisa,
permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional;

5.2. O participante da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 6nus
ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado
no Biorrepositdrio, valendo a desisténcia a partir da data de formalizagdo desta;

5.3. Aretirada do consentimento devera serd formalizada por manifestacdo, por escrito e assinada,
pelo participante da pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolucdo das amostras
existentes se este for seu desejo;

5.4. O participante da pesquisa devera ser informado sobre a perda ou destruicdo de suas amostras
bioldgicas, bem como sobre o encerramento do Biorrepositdrio, quando for o caso e nas situacoes
em que houver transferéncia de sua(a) amostra(s) para outro Biorrepositério ou Biobanco;

5.5. Garantir a impossibilidade de patenteamento e/ou a utilizagdo comercial de material bioldgico

humano armazenado no Biorrepositério; e



5.6 Garantia de ser consultado para o reconsentimento no caso de novas pesquisas a serem
realizadas com as suas amostras depositadas, por meio de TCLE e/ou TALE a ser empregado pelo

pesquisador que conduzird a nova pesquisa.

6. Prazo de armazenamento das amostras:

- O prazo de armazenamento de material bioldgico humano em Biorrepositério deve estar de acordo
com o cronograma da pesquisa correspondente e pode ser autorizado por até 10 (dez) anos pelo
sistema CEP/Conep.

- Renovacdes da autorizacdo de armazenamento sdo permitidas mediante solicitacdo do
pesquisador responsavel ao CEP, acompanhada de justificativa e relatério das atividades de

pesquisa desenvolvidas com o material durante o periodo.

7. Destinacao das amostras ao final do periodo de realizagdo da pesquisa:

- O material biolégico humano armazenado no Biorrepositdrio serd transferido formalmente para
outro Biorrepositério ou Biobanco, mediante aprovacao do CEP ou serd descartado, conforme
normas vigentes de drgdos técnicos competentes, e de acordo com o Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE), respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do participante da pesquisa.

8. Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo:

- Deve haver acordo firmado entre as instituicdes participantes, contemplando formas de
operacionalizagao, compartilhamento e utilizagdo do material biolégico humano armazenado no
Biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolucdo futura da parceria e a consequente partilha
e destinacdo dos dados e materiais armazenados, conforme previsto no TCLE. E necessério explicitar

o tipo e a quantidade dos materiais compartilhados, informando sua destinacdo apds a utilizagao.

9. Biorrepositdrio a ser utilizado por instituicao estrangeira:

9.1. Deverdo ser obedecidas as normas nacionais e internacionais para remessa de material e serd
apresentado o regulamento da instituicdo destinatdria (no exterior) para analise do Sistema
CEP/CONEP quanto ao atendimento dos requisitos da Resolugdo CNS N2 441/2011;

9.2. O pesquisador e a instituicdo brasileiros terdo direito ao acesso e a utilizacdo, em pesquisas
futuras, do material bioldgico humano armazenado no exterior, ndo necessariamente das amostras
depositadas pelo pesquisador, garantida, no minimo, a proporcionalidade da participacao;

9.3. Garantia do direito de acesso e utilizacdo das amostras, informacdes associadas e resultados
incorporados ao banco, obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP;

9.4. Os direitos relativos ao material biolégico humano armazenado no exterior ndo sao
considerados exclusivos de Estado ou instituicdo;

9.5. A utilizagdo de amostras de brasileiros armazenadas no exterior somente podera realizar-se
observado o artigo 52 da Resolucdo CNS N2 441/2011 e com a participa¢do de pesquisador e/ou

instituicdo brasileira; e



9.6. A instituicdo destinatdria no exterior se compromete a respeitar a legislacdo brasileira, em

especial a vedacdo do patenteamento e da utilizacdo comercial de material bioldgico humano.

- Orienta¢des adaptadas do documento “Instrucbes para elabora¢do do regulamento do
Biorrepositorio”, do CEP do Instituto Nacional do Cdncer (INCA).
- O pesquisador pode incorporar no Regulamento do Biorrepositdrio outras informagdes que julgar

relevantes.



