Biorrepositorio

Colegao de material biologico
humano, coletado e armazenado
ao longo da execucao de um
projeto de pesquisa especifico,
conforme regulamento ou normas

técnicas, éticas e operacionais pre-
definidas, sob responsabilidade
Institucional e sob gerenciamento
do pesquisador, sem fins
comerciais.

INCA

Modalidades para armazenamento de material biolégico humano com finalidade de pesquisa s o ot ciics

Biobanco

Colecdo organizada de material
biologico humano e informacoes
associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa,

conforme regulamento ou normas

técnicas, éticas e operacionais preé-

definidas, sob responsabilidade e

gerenciamento institucional, sem
fins comerciais

Pagina1deb5



S

Modalidades para armazenamento de material biolégico humano com finalidade de pesquisa

INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

BIORREPOSITORIO vs. BIOBANCO INSTITUCIONAL (Resolugcdo CNS 441/11 e Portaria MS 2.201/11)

BIORREPOSITORIO*

Material biolégico humano e informagdes
associadas

Coletados e armazenados ao longo da execucao de um
projeto de pesquisa especifico.

BIOBANCO

Coletados e armazenados para projetos de pesquisa
futuros

Regulamento aprovado pela instituicéo
depositaria destinado a constituicdo e ao
funcionamento do banco de material
biol6gico humano

As condic¢des associadas ao armazenamento de material
biol6gico humano devem estar explicitadas no projeto de
pesquisa respectivo. Devendo seu regulamento ser
apreciado pelo CEP institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP) e, quando for o caso, pela CONEP

Corresponde ao seu Protocolo de Desenvolvimento,
devendo ser primeiramente analisado pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela CONEP) e,
quando aprovado,

DEVE ser necessariamente avaliado e receber parecer
final da CONEP

Prazo de armazenamento de material
biolégico humano

O prazo de vigéncia do biorrepositério € o prazo de vigéncia
do projeto ao qual esta atrelado.

Se existe a possibilidade de utilizagdo em investigagdes
futuras, pode ser autorizado por até 10 anos, sendo
possiveis renovacoes.

Indeterminado
(sendo a manutengéo de seu credenciamento
subordinada ao atendimento das normas vigentes)

Consentimento Informado livre e
esclarecido (TCLE)

Formalizado por meio de TCLE especifico para cada
pesquisa

Formalizado através de TCLE, por meio do qual o
sujeito da pesquisa deve se manifestar expressamente
quanto as seguintes alternativas, excludentes entre si:
| - necessidade de novo consentimento a cada
pesquisa; e

Il - dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

Funcionamento

Conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas.

Conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas.

Gerenciamento

Pesquisador

Institucional

Responsabilidade

Institucional

Institucional

* COM ou SEM possibilidade de utilizacao em investigacoes futuras
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INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

DOCUMENTOS NECESSARIOS para tramitacdo de BIORREPOSITORIO e constituicido ou regularizacdo de funcionamento de
BIOBANCO

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Tramitagédo no sistema
CEP/CONEP

Analisado em conjunto ao projeto de
pesquisa respectivo pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP)

Tramita-se exclusivamente no CEP
local via Plataforma Brasil.

Se a pesquisa se enquadrar em Area
Tematica Especial (Res. CNS 466/12,
item IX.4), deverd ser encaminhada e
avaliada numa segunda etapa pela
CONEP.

(Norma Operacional CONEP N2 001/2013)

BIORREPOSITORIO atrelado a um
projeto de pesquisa especifico, visando a
possibilidade de utilizacdo em
investigacoes futuras.

Analisado em conjunto ao projeto de
pesquisa respectivo pelo CEP
institucional (ou por CEP indicado pela
CONEP)

Tramita-se exclusivamente no CEP
local via Plataforma Brasil.

Se a pesquisa se enquadrar em Area
Tematica Especial (Res. CNS 466/12,
item IX.4), deverd ser encaminhada e
avaliada numa segunda etapa pela
CONEP.

BIOBANCO INSTITUCIONAL

O Protocolo de Desenvolvimento devera
ser analisado necessariamente pela
CONEP, apés aprovagéo no CEP local.

A constituicdo ou regularizagao de
funcionamento de Biobanco é avaliada
fora da Plataforma Brasil, via impresso e
correios (momentaneamente).

Justificativa de necessidade para
utilizagao futura de amostra
armazenada

Nao se aplica

Apresentar documento contendo
justificativa quanto a utilizagao futura das
amostras biolégicas humanas coletadas
e armazenadas durante a pesquisa
(Resolugao CNS 441/11, itens 2.1 e 12).

Nao se aplica

Operacionalizagao

Conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, incluidos no projeto de
pesquisa respectivo, que sera apreciado
pelo CEP institucional (ou por CEP
indicado pela CONEP) e, quando for o
caso, pela CONEP.

Conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, incluidos no projeto de
pesquisa respectivo, que sera apreciado
pelo CEP institucional (ou por CEP
indicado pela CONEP) e, quando for o
caso, pela CONEP.

Conforme Protocolo de Desenvolvimento
(Resolugéo CNS 441/2011, itens 1.V e 3
e Portaria MS 2.201/11, secao lll, artigo
23) contendo:

| - Procedimentos Operacionais Padroes
aplicaveis

Il - TCLE

Ill - Termo de Responsabilidade
Institucional (TRI)

IV - Regimento Interno do Biobanco
(RIB)
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Consentimento livre e esclarecido

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Deve conter autorizagédo para coleta,
armazenamento e utilizacdo do material
biol6gico em projeto de pesquisa
especifico. Deve informar que as
amostras serao destruidas apés sua
utilizagao (Resolugdao CNS 441/11, itens
2.1l e 6; Portaria MS 2.201/11, Capitulo I,
Artigos 5° e Capitulo lll, Artigo 8).

BIORREPOSITORIO atrelado a um
projeto de pesquisa especifico, visando a
possibilidade de utilizagdo em
investigacoes futuras.

Deve conter consentimento de
autorizacao para a coleta, o depésito, o
armazenamento e a utilizagdo do
material biolégico humano atrelado ao
projeto de pesquisa especifico
(Resolugéo CNS 441/11, itens 2.1l e 6;
Portaria MS 2.201/11, Capitulo II, Artigos
5° e Capitulo Ill, Artigo 8).

O mesmo TCLE devera ainda informar
ao participante a possibilidade de
utilizagéo futura da amostra armazenada.
O uso da mesma estara condicionado a:
(a) apresentagao de novo projeto de
pesquisa para ser analisado e aprovado
pelo Sistema CEP/CONEP e

(b) obrigatoriamente, ao reconsentimento
do participante de pesquisa por meio de
um TCLE especifico referente ao novo
projeto de pesquisa.

(Resolugéo CNS 441/11,item 6 e
Portaria MS 2.201/11, capitulo Il, artigo 5
e capitulo 1V, secao Il, artigos 17, 18 e
22).

INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

BIOBANCO INSTITUCIONAL

Obrigatoriamente deve conter as
seguintes alternativas, excludentes entre
si:

(a) manifestagdo expressa da
necessidade de novo consentimento a
cada pesquisa e

(b) manifestacao expressa de dispensa
de novo consentimento a cada pesquisa
(Resolugéao CNS 441/2011, item 5;
Portaria MS 2.201/11, Capitulo Il, Artigo
4° e Capitulo 1V, Secao lll, Artigo 24)

Declaracdo de submissao de
projeto de pesquisa ao Sistema
CEP/CONEP em caso de novos
estudos

Nao se aplica

Documento, devidamente assinado pelo
pesquisador, atestando o compromisso
de que toda nova pesquisa a ser
realizada com o material armazenado
sera submetida a aprovacao do CEP
institucional e, quando for o caso, da
CONEP (Resolugao CNS 441/11, item
2.1ll). Para cada novo projeto sera
necessario um novo TCLE.

Nao se aplica
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Protocolo de pesquisa envolvendo
mais de uma instituicéo

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico

Termo de Acordo entre as instituigoes
participantes contemplando
operacionalizacao, compartilhamento e
utilizacado do material biolégico humano
armazenado em Biorrepositorio, inclusive
a possibilidade de dissolucao futura da
parceria e a consequente partilha e
destinagao dos dados e materiais
armazenados. (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo 1V, secéo Il, artigo 19).

BIORREPOSITORIO atrelado a um

projeto de pesquisa especifico, visando a

possibilidade de utilizagdo em
investigacoes futuras.

Termo de Acordo entre as instituigoes
participantes contemplando
operacionalizacdo, compartilhamento e
utilizacado do material biolégico humano
armazenado em Biorrepositorio, inclusive
a possibilidade de dissolucao futura da
parceria e a consequente partilha e
destinagao dos dados e materiais
armazenados. (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo 1V, sec¢ao Il, artigo 19).

INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

BIOBANCO INSTITUCIONAL

Nao se aplica

Armazenamento e
compartilhamento de amostras
entre Biobancos institucionais

Nao se aplica

Nao se aplica

Termo de Acordo entre as instituicoes
participantes contemplando
operacionalizagao, compartilhamento,
utilizagéo do material biolégico humano
armazenado em Biobanco, inclusive a
possibilidade de dissolucao futura da
parceria e a consequente partilha e
destinacado dos dados e materiais
armazenados (Resolugao CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo 1V, Secao lll, Artigo 31).

Constituicao ou participagdo em
biorrepositério/biobanco no exterior

Deve ser apresentado o compromisso da
instituicao destinataria no exterior quanto
a vedacao do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biolégico
humano, em ateng¢éo a normativa
brasileira (Resolu¢gdo CNS 441/2011,
item 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
1V, secéo |, artigos 11 e 12).

Apresentar Declaragdo garantindo ao
pesquisador e a instituicao brasileira o
direito ao acesso e utilizacdo do material
biolégico humano armazenado no
exterior.

Deve ser apresentado o compromisso da
instituicao destinataria no exterior quanto
a vedagao do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biolégico
humano, em atencéo a normativa
brasileira (Resolugdo CNS 441/2011,
item 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
1V, secéo |, artigos 11 e 12).

Apresentar Declaragdo garantindo ao
pesquisador e a instituicao brasileira o
direito ao acesso e utilizacdo do material
biolégico humano armazenado no
exterior.

Deve ser apresentado o compromisso da
instituicao destinataria no exterior quanto
a vedagao do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biolégico
humano, em atencéo a normativa
brasileira (Resolugdo CNS 441/2011,
item 14; Portaria MS 2.201/11 capitulo
1V, secéo |, artigos 11 e 12).
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