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Termo de Constituição de Biorrepositório
O presente documento estabelece as diretrizes para a criação, possível compartilhamento e uso do material biológico humano coletado e armazenado em um Biorrepositório vinculado ao Projeto de Pesquisa " Inserir título do projeto ", sob a gestão do(a) pesquisador(a) responsável  Inserir nome do pesquisador principal  , com a participação da Fundação Hemocentro de Brasília, localizada em SMHN Quadra 03 Conjunto A Bloco 03 - Asa norte, CEP 70710-908, CNPJ: 86.743.457/0001-01, e da(o) (Caso aplicável, inserir nome da instituição parceira, endereço e CPNJ ), em conformidade com a legislação vigente, especialmente a Resolução CNS n° 441, de 12 de maio de 2011,  Resolução CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012 e Lei 14.874, de 28 de maio de 2024.

1. O Biorrepositório, composto por Inserir tipo de amostra biológica e quantidade, será sediado e armazenado em  Inserir local de armazenamento , registrado sob o CNPJ nº  Inserir número do CNPJ   e situado em  Inserir endereço completo .

2. As amostras biológicas serão manuseadas e/ou armazenadas sob condições específicas (Inserir detalhes como temperatura, tipo de equipamento e outras condições).

3. O período de armazenamento seguirá o cronograma definido no projeto de pesquisa aprovado pelo Comitê de Pesquisa e Desenvolvimento Institucional da Fundação Hemocentro de Brasília e pelo Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Fundação de Ensino e Pesquisa em Ciências da Saúde (CEP-Fepecs).

4. A responsabilidade pelo Biorrepositório caberá ao pesquisador principal do projeto e à instituição à qual o pesquisador principal está vinculado, podendo ser supervisionado a qualquer momento pela Fundação Hemocentro de Brasília e pelo CEP-Fepecs, se aplicável.

5. O material biológico humano armazenado em biorrepositório, e as informações associadas não são passíveis de proteção de direitos relativos à propriedade intelectual, vedada expressamente a sua compra, venda ou qualquer outro tipo de comercialização, por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou permanente.

6. Quando houver participação de mais de uma instituição no projeto:

a. As instituições envolvidas, devidamente representadas, poderão acessar os dados e materiais obtidos no decorrer da pesquisa mediante solicitação à equipe do projeto.

b. A remessa de material biológico para instituições localizadas fora do Brasil deverá seguir as normas e legislação vigentes.

c. O acesso a dados e materiais do Biorrepositório só poderá ser solicitado por membros cadastrados do projeto, respeitando os parâmetros estabelecidos e com aprovação ética.

d. Em caso de dissolução da parceria durante a pesquisa, um novo acordo sobre a destinação dos dados e materiais deverá ser submetido à análise ética do Comitê de Ética em Pesquisa responsável pela aprovação inicial.

7. Caso o participante da pesquisa retire seu consentimento/assentimento, o pesquisador e a(s) instituição(ões) responsável(is) deverão disponibilizar a amostra biológica, permitindo ao participante solicitá-la ou determinar sua destruição, conforme a regulamentação vigente.

8. Após a conclusão do projeto, caso haja interesse no uso futuro das amostras do Biorrepositório, este deverá ser formalmente manifestado ao Comitê de Ética em Pesquisa, desde que haja autorização prévia dos participantes nos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termos de Assentimento.

9. O uso das amostras em novas pesquisas exige a submissão de um novo projeto ao sistema CEP/CONEP, conforme a Resolução CNS n° 441, de 12 de maio de 2011.

10. Caso não haja manifestação de interesse nos termos da cláusula 9, todas as amostras armazenadas no Biorrepositório serão descartadas ao final do projeto.

11. A Fundação Hemocentro de Brasília será titular ou cotitular dos direitos de propriedade intelectual, incluindo eventuais patentes obtidas no Brasil ou no exterior, que resultem do uso de seus equipamentos, instalações, bens, serviços, dados, pessoal ou materiais de sua propriedade.

12. Situações não contempladas neste Termo serão avaliadas e resolvidas de comum acordo entre as partes envolvidas.

Assinaturas:

_____________________________________

Pesquisador Principal do Projeto

_____________________________________

Chefia do setor responsável pelo fornecimento das amostras
_____________________________________

Representante da Fundação Hemocentro de Brasília
(A ser assinado pelo chefe da Unidade Técnica)
_____________________________________

Responsável Legal pela Instituição Acordante
(A ser assinado somente no caso de projeto de pesquisa que envolve mais de uma instituição. O campo deve ser replicado caso o projeto de pesquisa envolva mais de duas instituições)

