
	Título do Projeto de Pesquisa:




	Pesquisador Responsável:

	Lotação:



* Artigo 1º, inciso 1, parágrafos II da Resolução 441/2011 

	Instituições envolvidas no Projeto:




BIORREPOSITÓRIO (Resolução - CNS Nº 441/2011)

CARACTERÍSTICAS DO BIORREPOSITÓRIO:

1.  Material biológico a ser armazenado somente até o fim da pesquisa correspondente. (sendo que ao encerramento, deverá ser descartado/destruído).
 	

2.  Material biológico com previsão de uso em pesquisas futuras (formalizado por autorização do participante da pesquisa em TCLE -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)
 	
 (
Justifique o uso do material biológico em estudos futuros
:
)




Termo de Compromisso 
Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Resolução 441/2011 e comprometo-me a submeter o protocolo de pesquisa à análise do CEP, a cada nova pesquisa (estudos futuros).

DATA:        /    /
_________________________________________ 
(assinatura)


INFORMAÇÕES RELATIVAS ÀS AMOSTRAS

	Nº de amostras: 

	Período de coleta: ____/____/____ a ____/____/____

	Material Biológico
	Acondicionamento
	Local de Armazenamento
	Responsável

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	







Informações Associadas * Artigo 1º, inciso 1, parágrafos III  da Resolução 441/2011


Fracionamento das amostras biológicas?	 Não	 Sim, quais?


Isolamento de microrganismos?		 Não	 Sim, quais?
	


EQUIPE DE PESQUISA

	(Todos os membros da equipe de pesquisa devem estar cadastrados na Plataforma Brasil, validando sua participação no projeto, sob a responsabilidade do pesquisador/coordenador).
	
	LEGENDA:

1. GERENCIAMENTO ( pesquisador responsável /Coordenador )
2. COLETA DAS AMOSTRAS BIOLÓGICAS
3. ARMAZENAMENTO
4. ACESSO AO BANCO DE DADOS



	Nome
	Inst / Seção
	Assinatura
	1
	2
	3
	4

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




Responsáveis Institucionais (responsável pela guarda do material biológico humano)

	Chefe(s) da(s) Instituições/Seç(ões) onde ser(ão) executada(s) a pesquisa

	Nome
	Serviço/Seção/Departamento e afins)
	Assinatura

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




Disposições Gerais
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REGULAMENTO PARA FUNCIONAMENTO DOS BIORREPOSITÓRIOS	INSTALADOS NO INSTITUTO EVANDRO CHAGAS



\\fileserver\Arquivos\Seac\SEAC\C E P\Modelos\MODELO Regulamento para Funcionamento dos Biorrepositórios depois da Reunião.docx
O Regulamento obedece às diretrizes éticas e legais constantes na Resolução CNS n° 466/2011 e Resolução nº 441/2011, associando as seguintes condições:

1. Todo material biológico humano armazenado neste Biorrepositório pertence ao participante da pesquisa, permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional.

2. O gerenciamento do material biológico humano armazenado neste Biorrepositório cabe ao pesquisador responsável pelo projeto de pesquisa;

3. O participante da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, pode retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado neste Biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de formalização desta.

4. A retirada do consentimento será formalizada por manifestação, por escrito e assinada, pelo participante da pesquisa ou seu representante legal.

5. No caso citado no Item 4, o participante da pesquisa terá direito à devolução das amostras, conforme critérios exigidos pelas normas de biossegurança, se assim o desejar (informação contida no TCLE).

6. O prazo de armazenamento de material biológico humano neste Biorrepositório está de acordo com 
o cronograma da pesquisa correspondente, não podendo exceder o período de 10 anos.

7. Ao final do período de realização da pesquisa, todo material biológico humano armazenado neste Biorrepositório poderá ser transferido para (i) o Biobanco do Instituto Evandro Chagas, (ii) outros Biobancos institucionais, mediante aprovação dos CEP e das instituições envolvidas, (iii) outros Biorrepositórios ou (iv) descartado, conforme normas vigentes de órgãos técnicos competentes, acompanhado de documentação própria em todos os casos, e como explícito no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do participante da pesquisa.

8. Toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado no Biorrepositório terá que ser submetido para aprovação do CEP institucional e, quando for ocaso, do CONEP (Item 2.III da Resolução CNS no 441/2011). Ressalta-se que para cada nova pesquisa o pesquisador deverá obter autorização do participante via um novo TCLE especifico referente ao novo projeto de pesquisa.

9. Sempre que possível, o participante da pesquisa será informado sobre a perda ou destruição de suas amostras biológicas, bem como sobre o encerramento deste Biorrepositório.

10. Em nenhum momento será solicitado o patenteamento ou a utilização comercial de material biológico humano armazenado neste Biorrepositório.

Acordo de gerenciamento de amostras (quando envolver outras instituições)

Operacionalização.
Compartilhamento.
Partilha e destinação de dados e materiais biológicos humanos, quando da dissolução de parceria.

Biorrepositório a ser utilizado por instituição estrangeira (se for o caso)

1. Serão obedecidas as normas nacionais e internacionais para remessa de material e será apresentado o regulamento da instituição destinatária (no exterior) para análise do Sistema CEP/CONEP quando ao atendimento dos requisitos da Resolução CNS N° 441/2011.

2. O pesquisador e a instituição brasileiros terão direito ao acesso e a utilização, em pesquisas futuras, do material biológico humano armazenado no exterior, não necessariamente das amostras depositadas pelo pesquisador, sendo garantida, no mínimo, a proporcionalidade da participação.

3. Está garantido o direito de acesso e utilização das amostras, informações associadas e resultados incorporados ao banco de das somente após publicação de resultados, obtidos em pesquisas aprovadas pelo Sistema CEP/CONEP.
4. Os direitos relativos ao material biológico humano armazenado no exterior não são considerados exclusivos de Estado ou instituição.

5. A utilização de amostras de brasileiros armazenadas no exterior somente poderá se realizar se observado o artigo 1º da Resolução CNS Nº 441/2011 - item 5 e com a participação de pesquisador e/ou instituição brasileiros.

6. A instituição destinatária no exterior se compromete a respeitar a legislação brasileira, em especial a vedação do patenteamento e da utilização comercial de material biológico humanos.
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