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Glossario

Para os efeitos deste Regulamento, consideram-se as seguintes definicoes:

| - Amostra bioldgica: Parte representativa de material biolégico de um espécime
(como urina, sangue, tecidos, células, DNA, RNA e proteinas) de origem humana,
utilizada para analises laboratoriais;

Il - Assentimento Livre e Esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidagcado. Tais participantes devem ser esclarecidos
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incbmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e
respeitados em suas singularidades;

[l - Biobanco: colegdo organizada de material biol6gico humano e informacdes
associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional dos materiais armazenados, sem fins comerciais;

IV - Biorrepositorio: colegcao de material biolégico humano, coletado e armazenado ao
longo da execucdo de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional
e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;

V - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): instancia colegiada de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente (de influéncias
corporativas e institucionais), que estd diretamente ligada ao Conselho Nacional de
Saude (CNS), a qual tem como principal atribuicido examinar os aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo também a esta avaliar e acompanhar os

protocolos de pesquisa em areas tematicas especiais como: genética e reproducao
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humana; novos equipamentos; dispositivos para a saude; novos procedimentos;
populacao indigena; projetos ligados a biosseguranga e como participacao estrangeira.
VI - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado interdisciplinar e independente,
com munus publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender
os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa de acordo com as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos — Resolugcdao CNS 466/12;
VIl - Consentimento Livre e Esclarecido: anuéncia prévia do participante da pesquisa
e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacao, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacédo ou intimidacao, ap6s esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, incluindo seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e 0 incbmodo que esta possa acarretar, além da finalidade da coleta, depésito e
utilizagdo do material bioldgico humano, confirmado pela assinatura ou impressao
datiloscopica em documento especifico — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), no qual autoriza sua participagao voluntaria;

VIII - Espécime: qualquer material biolégico humano como 6rgaos, tecidos, fluidos
corporais, obtido de um unico sujeito, em momento especifico;

IX - Informacoes associadas: quaisquer informacdes relativas ao sujeito e seu material
biolégico armazenado, incorporadas ao registro do mesmo no biorrepositério ou
biobanco;

X - Material biologico humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e
seus componentes fracionados;

X| - Pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa;

Xll - Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa cientifica que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele,
e o0 envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes

ou materiais biol6gicos;
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XIll - Projeto de Pesquisa: documento em que é descrita a pesquisa em seus aspectos
fundamentais, incluindo informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a
respeito dos métodos que serdo utilizados para a coleta e tratamento das amostras
biolégicas, qualificacdo dos pesquisadores e instancias responsaveis;

XIV - Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sdo definidos a constituicao
de um biobanco, seus responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser utilizado, as informacdes relativas ao
sujeito e as amostras; e as etapas de coleta, processamento, armazenamento,
distribuigdo e descarte de material biolégico humano;

XV - Protocolo de Pesquisa: conjunto de documentos contemplando a descricao da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

XVl - Regimento Interno para Biobanco (RIB): documento que contempla as
caracteristicas, a finalidade, a estrutura organizacional e o modus operandi de cada
biobanco;

XVIl - Sistema CEP/CONEP: estrutura do Controle Social associada ao Conselho
Nacional de Salde (CNS), composta pela rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) registrados pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);

XVIII - Sujeito da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autébnoma,
consente em participar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao
armazenamento de material bioldgico humano em biorrepositério ou biobanco;

XIX - Termo de Assentimento: documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

XX - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel

legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem
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clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar;

XXI - Termo de Responsabilidade Institucional (TRI): declaracao institucional de
responsabilidade técnica e financeira para constituicdo e manutencdo do biobanco,
integrante do Protocolo de Desenvolvimento; e

XXl - Termo de Transferéncia de Material Bioldgico (TTMB): documento
devidamente aprovado pelo Sistema CEP/CONEP quando da proposicao do projeto de
pesquisa, por meio do qual o pesquisador responsavel recebe o material biolégico
humano armazenado com suas informagdes associadas, assumindo a responsabilidade
pela sua guarda e utilizacédo, pela garantia do respeito a pessoa e a confidencialidade e

pelo fornecimento, ao biobanco, das informacdes obtidas em sua pesquisa.
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REGULAMENTO PARA BIORREPOSITORIO DO LABORATORIO DE HEPATITES
VIRAIS DO INSTITUTO OSWALDO CRUZ DA FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ

CAPITULO | - DOS DIREITOS DOS SUJEITOS DA PESQUISA

Artigo 12. S3o0 direitos do sujeito da pesquisa que devem, obrigatoriamente, constar no
TCLE:

| - o acesso gratuito as informacdes associadas ao seu material biolégico humano
armazenado;

Il - o acesso gratuito as informacdes obtidas a partir do seu material biol6égico humano
utilizado;

Il - o acesso gratuito as informagdes genéticas obtidas a partir do seu material bioldgico
humano utilizado, inclusive aquelas que implicam riscos para doengas ndo preveniveis
ou riscos familiares;

IV - 0 acesso gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicavel;

V - 0 anonimato em quaisquer formas de divulgacdo das informacdes ou resultados
associados ao material biol6égico humano utilizado;

VI - a retirada do consentimento, a qualquer tempo;

VIl - a designagao das pessoas que poderao ter acesso a sua informacao genética, em
caso de 6bito ou condigao incapacitante; e

VIII - o acesso as informacdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo seu
responsavel, os riscos e beneficios potenciais, as garantias de qualidade da
conservacao e integridade de seu material bioldégico, bem como as medidas para

garantir a privacidade e a confidencialidade.
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CAPITULO Il - DA NATUREZA E FINALIDADE DO BIORREPOSITORIO

Artigo 2°. — Biorrepositério € uma colecdo de material biolégico humano, coletado e
armazenado ao longo da execugdo de um projeto de pesquisa especifico, conforme
regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais.
O objetivo dos biorrepositérios é permitir que os materiais biolégicos humanos e dados
clinicos restritos associados sejam armazenados para fins pré-definidos, conforme
especificado em cada projeto de pesquisa e respectivo Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), submetido e aprovado pelo CEP — Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo e, quando for o caso, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Artigo 32. — O Biorrepositério esta situado dentro do Laboratério de Hepatites Virais
(LAHEP) do Instituto Oswaldo Cruz (IOC) da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), que é
habilitado como um Laboratério de Referéncia Nacional para Hepatites Virais por meio
da Portaria da Presidéncia da FIOCRUZ (140/08-PR de 15/04/2008) — que regulamentou
os Servicos de Referéncia de Diagnéstico Laboratorial da FIOCRUZ e a execugao de
atividades para a area de vigilancia epidemiolégica em funcado do convénio 814/2006
com o Ministério da Saude, além de ser habilitado como Laboratério de Referéncia
Nacional para o Diagnéstico de Hepatites Virais para as Redes Nacionais e Regionais
de Laboratérios de Vigilancia Epidemiolégica e Ambiental em Saude por meio da
Portaria N® 97, de 23 de outubro de 2008 da Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude. O LAHEP atua fazendo o processamento de amostras de material
bioldgico de pacientes atendidos no Ambulatério de Hepatites Virais (AHV) do

IOC/FIOCRUZ e provenientes de outros laboratérios que integram a rede de
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Laboratérios Centrais (LACENs), bem como de diferentes unidades do Estado do Rio de
Janeiro, participantes ou ndo de pesquisas sobre infeccao pelos virus causadores de
hepatites virais (A, B, C, D e E); realiza testes sorolégicos para hepatites virais (A, B, C,
D e E); realiza testes de deteccado e quantificacdo de acidos nucleicos desses virus;
preparacao de precipitados de células (plaguetas e células mononucleares); e armazena
amostras bioldgicas em freezer a — 20°C, — 70°C e — 86°C, e em tanque de nitrogénio. A
equipe de profissionais que trabalha no laboratério é treinada periodicamente e
certificada pela Comissdo de Qualidade, Biosseguranca e Ambiente (QBA) do Instituto

Oswaldo Cruz.

Artigo 4° - A finalidade deste Regulamento é descrever a politica geral do LAHEP sobre
rastreamento, armazenamento e uso dos materiais biolégicos humanos, situado a
Avenida Brasil, n® 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ. Este laboratério € referéncia
para a rede de LACENSs, e este Regulamento deve ser consistente com as Diretrizes
Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material Biolégico Humano com Finalidade
de Pesquisa (Resolucao CNS N¢ 441, de 12 de maio de 2011, publicada no DOU em 18
de julho de 2011 e Portaria CNS N° 2.201, de 14 de setembro de 2011, publicada no
DOU em 15 de setembro de 2011), tendo sido apreciado pelo CEP institucional em 16
de dezembro de 2013 (anexo 1), segundo atribuicoes dispostas nas Resolucdoes CNS N°
466/12 (publicada no DOU em 13 de junho de 2013) e complementares.

CAPITULO Il - DO BIORREPOSITORIO

Secao | — Das Disposicoes Gerais

Artigo 5°. O biorrepositério deve adotar um conjunto de praticas, equipamentos e

instalacoes voltados a prevencao, minimizacdo ou eliminacdo de riscos inerentes as
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atividades de pesquisa, visando a saude humana, a preservacao do meio ambiente e a
qualidade dos resultados.

Artigo 62. No caso de remessa de material biolégico humano de biorrepositério para
instituicdo sediada fora do territdério nacional, obedecer-se-a a legislacao vigente e as
normas pertinentes do CNS.

Artigo 7°. A utilizacdo comercial e o patenteamento de material biol6égico humano

armazenado em biorrepositério sdo vedados nos termos da legislacéo brasileira.

Artigo 82. As pesquisas provenientes dos materiais biolégicos humanos armazenados
em biorrepositorio devem prever o retorno dos beneficios a sociedade.

Artigo 92. Os procedimentos de assisténcia a saude tém preferéncia sobre a coleta e
utilizacdo de material biolégico humano para fins de pesquisa, cabendo, neste caso,
apenas a manipulacdo do material excedente.

Paragrafo 12. A coleta sera realizada, sempre que possivel, de forma conjunta com os
procedimentos necessarios para diagndstico e tratamento, salvo quando se tratar de
coleta prospectiva para fins de pesquisa aprovada previamente pelo CEP e, quando for
o caso, pela CONEP.

Paragrafo 2°. Quando o material biolégico nao for procedente de atividades
assistenciais, somente é cabivel a coleta das partes renovaveis integrantes do corpo
humano.

Paragrafo 32. O material biolégico humano devera ser retornado ao setor competente da
mesma instituicdo, com vistas a utilizagdo em atividades de assisténcia ou diagndstico

complementar, quando for o caso.
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Artigo 102. O acesso do pesquisador responsavel as amostras armazenadas em
biorrepositorio dar-se-a somente apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP ou

pela CONEP, quando for o caso.

Artigo 112, No caso de sangue, seus componentes e derivados, obedecer-se-4 a
legislacéo vigente, que dispde sobre a coleta de sangue com finalidade terapéutica e de

pesquisa.

Secao Il — Do Biorrepositério

Art. 122. O biorrepositério deve estar vinculado a um projeto de pesquisa especifico,
previamente aprovado pelo CEP e, quando for o caso, pela CONEP.

Art. 132. O sujeito da pesquisa devera ser contatado para consentir, a cada nova
pesquisa, sobre a utilizacdo do material biolégico humano armazenado em
biorrepositorio, formalizando-se o consentimento por meio de TCLE especifico.

Paragrafo unico. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da
pesquisa, cabe ao CEP autorizar, ou nao, a utilizacdo do material biolégico humano

armazenado.

Art. 142. O compartilhamento de material biolégico humano armazenado e informacdes
associadas, entre instituicbes parceiras, devem seguir as normativas vigentes de
transporte, processamento e utilizacdo do material biolégico humano, aplicaveis ao

espécime, assim como deve ser aprovado pelos CEPs das instituicdes respectivas.

10
Versdo2.0 datada de 16 de dezembro de 201 3.



INSTITUTO OSWALDO CRUZ
LABORATORIO DE HEPATITES VIRAIS
?:-)rﬁinalgio Oswaldo criz LABORATORIO DE REFERENCIA NACIONAL PARA HEPATITES VIRAIS

Ministério da Saude

Art. 152, O material biol6égico humano armazenado em biorrepositério € do sujeito da
pesquisa, cabendo a instituicAio sua guarda e ao pesquisador responsavel o seu

gerenciamento.

Art. 162. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério
deve estar de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e atender as
normas vigentes do CNS, podendo ser autorizado por até dez anos.

| - Renovacobes da autorizacdo de armazenamento sdo permitidas mediante solicitacao
do pesquisador responsavel, ao CEP, acompanhada de justificativa e relatério das
atividades de pesquisa desenvolvidas com o material durante o periodo.

Art. 172. Ao final do periodo de realizagdo da pesquisa, o material biolégico humano
armazenado em biorrepositorio pode:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as normas pertinentes do CNS;

Il - ser transferido formalmente para outro biorrepositério ou biobanco, mediante
aprovacao dos CEPs das instituigbes envolvidas, conforme disposto no art. 7° da
Portaria N® 2.201, de 14 de setembro de 2011, publicada no DOU em 15 de setembro de
2011 (‘A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre biorrepositério ou
biobanco, da prdpria ou de outra instituicdo, devera ser comunicada ao sujeito da
pesquisa’); ou

Il - ser descartado, em observancia as normas vigentes e de acordo com o contido no

TCLE, respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.
CAPITULO IV — DA COMPOSICAO
Artigo 182 - O biorrepositério do LAHEP/IOC/FIOCRUZ tem no seu quadro

organizacional um chefe e um gerente:

Chefe do Laboratério — Dr2. Elisabeth Lampe
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CAPITULO V — DAS FONTES DOS MATERIAIS BIOLOGICOS HUMANOS E DOS
DADOS CLIiNICOS

Artigo 192. Os materiais biolégicos humanos serdo obtidos dos sujeitos de pesquisa
participantes de pesquisa ou assisténcia conduzidos no Ambulatério de Hepatites Virais
e LAHEP/IOC/FIOCRUZ, apés autorizacdo do mesmo por meio da assinatura do TCLE.

Artigo 20°. O(s) material(is) biolégico(s) s6 podera (do) ser coletado(s) apds o sujeito
de pesquisa formalizar seu consentimento através da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido Referente a Coleta, Depoésito, Armazenamento,
Utilizacdo e Descarte de Material Biolégico Humano em Biorrepositério especifico para
cada pesquisa, manifestando expressamente o aceite referente a coleta, depésito,
armazenamento, utilizacdo e descarte do seu material biolégico humano, conforme
preconizado na Resolugdo CNS N° 441, de 12 de maio de 2011 (publicada no DOU em
18 de julho de 2011) e na Portaria N° 2.201, de 14 de setembro de 2011 (publicada no
DOU em 15 de setembro de 2011).

Artigo 212. No caso de pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo deve haver acordo
firmado entre as instituicbes participantes, contemplando formas de operacionalizacéo,
compartilhamento e utilizagdo do material biolégico humano armazenado no
Biorrepositorio, inclusive a possibilidade de dissolugdo futura da parceria e a
consequente partilha e destinacdo dos dados e materiais armazenados, conforme
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previsto no TCLE especifico para cada pesquisa. E necessario explicitar o tipo e a
quantidade dos materiais compartilhados, informando sua destinagéo ap6s o uso.

Artigo 222. A coleta sera realizada, sempre que possivel, de forma conjunta com os
procedimentos necessarios para o diagnéstico e tratamento, salvo quando se tratar de
coleta prospectiva para fins de pesquisa aprovada previamente pelo CEP, e quando for
o caso, pela CONEP.

CAPITULO VI - DA SEGURANCA DA INFORMACAO PROTEGIDA SOBRE SAUDE

Artigo 232. O Centro de pesquisa ira atribuir a cada sujeito da pesquisa um codigo
numeérico para a identificacdo das amostras. O acesso principal a esse codigo, vinculado
a identidade do sujeito e a pesquisa, assim como qualquer informagcédo pessoal como
nome, endereco, data de nascimento e outros dados que identifiguem o sujeito, sera
guardado em um local seguro fechado a chave no Centro de Pesquisa. Essa
identificacdo pessoal s6 pode ser acessada pelo Pesquisador Principal e pela equipe
designada. Nao podera ser enviada a pessoas de fora do centro de estudos clinicos ou
ser divulgada para pessoas do centro que nao tenham permissdao de acessar tal

informagao.

Artigo 242. A informagao que nao estiver codificada ndo sera divulgada sem permissao
por escrito do sujeito da pesquisa, exceto se for necessario para fins de monitoramento
pelo CEP ou agéncia regulatéria pertinente.

Artigo 252 A retirada do consentimento de guarda e utilizacdo do material bioldgico
humano armazenado em biorrepositério pelo sujeito da pesquisa, ou seu representante
legal, dar-se-a a qualquer tempo e sem quaisquer énus ou prejuizos ao sujeito, com

validade a partir da data da formalizagdo da decisdo. A retirada do consentimento sera
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formalizada em documento assinado pelo sujeito da pesquisa ou seu representante
legal, cabendo-lhe a devolugdo das amostras existentes ou sua destruicdo em autoclave
nas dependéncias da propria instituigado.

Artigo 262. Cabera ao responsavel pelo gerenciamento do biorrepositério fornecer, ao
pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa, a identificacdo do sujeito cuja
amostra foi utilizada, nas situacdes previstas nos incisos Il, lll e IV do capitulo | que trata
dos direitos dos sujeitos da pesquisa.

Artigo 27°. A protecdo dos direitos dos sujeitos da pesquisa, em particular a
confidencialidade dos dados e a conservacdo adequada do material biolégico humano
armazenado, cabe ao pesquisador e a instituicao responsaveis.

Paragrafo unico - O sujeito da pesquisa deve ser comunicado sobre a perda, alteracao
ou destruicao de suas amostras biolégicas ou da decisdo de interrupgdo da pesquisa,
quando for o caso, como também sobre o fechamento ou transferéncia do

biorrepositorio.

CAPITULO VIl - DO ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Artigo 282 No LAHEP serdo processados e aliquotados todos os materiais biol6gicos
humanos. Cada amostra sera rotulada e registrada, antes do armazenamento,
utilizando-se os cédigos criados para cada sujeito de pesquisa. Os equipamentos a
serem utilizados para o armazenamento constam de freezers a — 20°C, — 70°C e — 86°C.

Artigo 292, A transferéncia de material biolégico humano armazenado entre
biorrepositorios deve ser comunicada ao sujeito de pesquisa, sempre que possivel ou,
na impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, deve ser apresentada
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justificativa ao Sistema CEP/CONEP. O transporte deve cumprir as normas vigentes de
biosseguranga.

Artigo 302 Os materiais biolégicos humanos ndo serdo usados para estudos de
genética humana exceto se os sujeitos tiverem consentido por escrito como parte do
termo de consentimento, sendo entdo alocados para um biobanco, para fins de pesquisa
in vitro e ndo serao patenteadas ou usadas em seres humanos. Os materiais bioldgicos
humanos e/ou produtos resultantes dessa pesquisa ndo poderdo ser vendidos ou

usados para fins comerciais.

Artigo 312. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério
deve estar de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e atender as
normas vigentes do CNS, com um prazo minimo de cinco anos apés a conclusao de
todas as andlises planejadas para o estudo e podendo ser autorizado por até 10 anos.
Conforme a CONEP, renovacdes da autorizacdo de armazenamento serao permitidas
mediante solicitacdo do pesquisador responsavel ao CEP, acompanhada de justificativa
e relatorio das atividades de pesquisa desenvolvidas com o material durante o periodo.

CAPITULO VIl — DA UTILIZACAO DE AMOSTRAS ARMAZENADAS

Com relacao a utilizacao de amostras de material bioldégico humano armazenado:
Artigo 32°2. As amostras armazenadas podem ser utilizadas em novas pesquisas
aprovadas pelo CEP e, quando for o caso, pela CONEP;

Artigo 332 Os projetos de pesquisas que pretendam utilizar amostras armazenadas
devem incluir:

a) justificativa para utilizacao do material;
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b) cépia do TCLE empregado quando da coleta do material, contendo autorizacao de
armazenamento e possivel utilizacdo futura em pesquisa, se 0 armazenamento ocorreu
a partir da homologacéo da Resolucao CNS no 196/96; e

c) TCLE especifico para nova pesquisa ou a solicitacdo de sua dispensa, conforme
disposto no artigo 5° da Resolugdo CNS N° 441, de 12 de maio de 2011 (publicada no
DOU em 18 de julho de 2011) e no artigo 5° da Portaria N° 2.201, de 14 de setembro de
2011 (publicada no DOU em 15 de setembro de 2011), que tratam do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido Referente a Coleta, Depédsito, Armazenamento e
Utilizacdo de Material Biolégico Humano armazenado.

lll - quando fundamentada a impossibilidade de obtencdo do consentimento especifico
para a nova pesquisa, mediante opcdo do sujeito em ser consultado a cada pesquisa,

cabe ao CEP autorizar, ou n&o, a utilizagdo do material biol6gico humano armazenado.

CAPITULO IX — DAS OBRIGAGOES E RENUNCIA

Artigo 342. E de responsabilidade do pesquisador assegurar o cumprimento de todas as
regras € normas de seguranca e saude, procedimentos operacionais padrao,
treinamento e atualizacdo de toda a equipe do laboratério sobre os perigos e
procedimentos para 0 manuseio seguro e envio desses e outros materiais bioldgicos
humanos; assumir a prevencao de exposicdo acidental a agentes infecciosos (HIV,
HBV, HCV e outros) da equipe de pesquisa que trabalhem com material bioldgico

humano.

Artigo 359. Fica o pesquisador responsavel pela comunicacado do sujeito da pesquisa
sobre a perda, alteracao ou destruicdo de suas amostras biolégicas ou da decisao de
interrupcdo da pesquisa, quando for o caso, como também sobre o fechamento ou
transferéncia do biorrepositorio.
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Artigo 362. O material biolégico humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a instituicdo

sua guarda e ao pesquisador 0 seu gerenciamento.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 372. O biorrepositério constituido a partir da data de publicagdo da Portaria N°
2.201, de 14 de setembro de 2011, deve adequar-se ao nela disposto.

Artigo 382. Os casos omissos e as duvidas que emergirem da aplicacdo deste
Regulamento serdo solucionados pela Chefia do LAHEP e pelo CEP da Instituicao.

Artigo 392. Para maiores informacdes ou perguntas sobre Politica de Armazenamento
de Material Biolégico Humano e Repositério entrar em contato com: Dr2. Elisabeth
Lampe através do e-mail elampe@ioc.fiocruz.br, € no telefone: (21) 2562-1751.
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Artigo 40°. A observancia das normas previstas neste Regulamento sera objeto de
analise e aprovacéo pelo Sistema CEP/CONEP.

Artigo 41°. Este Regulamento entra em vigor na data da aprovagao pelo Sistema
CEP/CONEP.
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Elisabeth Lampe

<

Chefe do Laboratério de Hepatites Virais

Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2013.
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ANEXO 1

Ministéric da Sadde
Fundagdo Oswalde Cruz
COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP/FIOCRUZ

Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2013.

[ PARECER: APROVADO |

Titulo do Projeto: Regulamento do Biorrepositorio de amostras do Laboratorio de
Hepatites Virais [LAHEP) do Institute Oswaldo Cruz (I0C) Fundacio Osswaldo Cruz
{Fiocruz).
Pesquisador Responsavel: Dra. Elisabeth Lampe

Dira. Lia Laura Lewis Ximenez Rodrigues
Instituicdo: Laboratério de Hepatites Virais (LAHEP) /IOC/Fiocruz

Foi submetido a apreciacdo do CEP Fiocruz/IOC e APROVADO o regulamento do
Biorrepositorio de amostras do Laboratorio de Hepatites Virais (LAHEP), datado de 2 de agosto
de 2013, que tem por objetive normatizar os procedimentos do Biorrepositorio de acorde com
a resolugdo do CNS 411/11.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP
FIOCRUZ/IOC), & de acordo com as atribuigdes definidas na Resolugio CNS 486/12 e

Resolugdo 411/1, manifesta-se pela aprovacdo do regulamento de Biorrepositdrio proposto.

Informamos que deverdo ser apresentados relatdrios parciais e relatdrio final para cada
projeto de pesquisa que utilize Biorrepositdric de amostras. Além disso, qualguer modificagdo
ou emenda ao regulamento apresentado deverd ser submetida para apreciacio do

CEP{Fiocruz.

José Henrique da Silva Pilotto
. Coordenador
Comité de Etica em Pesguisa com Seres Humanos
{CEP Fiocruz-TOC)
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