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REGULAMENTO DE CONSTITUÇÃO DE BIORREPOSITÓRIO

Projeto de Pesquisa: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

CAAE: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Responsável pelo projeto: XXXXXXXXXXXX 

Responsável pelo Biorrepositório: XXXXXXXXXXXX 

Órgão e departamento: XXXXXXXXXXXX 

1. Armazenamento do material biológico:

a) O material biológico a ser armazenado será constituído de ________ (ex., amostras de sangue, amostras de tecido epitelial, RNA, DNA, proteína, etc). As amostras serão armazenadas em ------------------- (ex., freezer (tipo), container com nitrogênio líquido, armário, etc) localizado(a) em ------------------- (ex., Laboratório Tal /FCM/UNICAMP, Departamento XY /FM/PUC Campinas, CAISM, Hemocentro, etc.), e identificadas por código específico. A chave que permite associar o código ao indivíduo do qual se originou a amostra (aqui referido como participante), bem como os dados de contato deste, serão armazenados em arquivo digital protegido por senha, gravado em computador. Esta senha será conhecida apenas por -------------------- (ex., Dra. Fulana, Depto. X, Órgão Z, UNICAMP, matrícula No. xxxx; Beltrano, RA UNICAMP xxxxx; Sicrano, Depto. X, Órgão Z, FMRP-USP, matrícula Nº. xxxx). 
b) A guarda e a autorização do uso do referido material estará sob a responsabilidade exclusiva de ------------------------------ (nome; e.g., docente/médico/biólogo do Departamento/Secção tal, Órgão) da UNICAMP.
c) O prazo de armazenamento do material biológico humano no Biorrepositório consta no cronograma do projeto ao qual o Biorrepositório está associado, e será de -------------- (e.g., 24 meses, 5 anos).

d) Ao final do prazo de armazenamento previsto em (1(c)) ou estendido com autorização pelo CEP, o material biológico armazenado deverá ser descartado e destruído. 
e) Caso haja interesse, ao final do prazo de armazenamento do projeto, o material deste Biorrepositório poderá ser transferido formalmente para outro Biorrepositório ou Biobanco autorizado pelo sistema CEP/CONEP mediante comunicação ao participante e aprovação prévia do CEP/UNICAMP. 

f) O participante será informado se houver perda/destruição de seu material biológico, e bem como no caso de encerramento do Biorrepositório. 
2.  Funcionamento do Biorrepositório e uso do material biológico:
a) Está assegurado que o uso deste material deste Biorrepositório será restrito à finalidade de pesquisa no projeto supra-identificado. O uso do material em outro(s) projeto(s) está condicionado ao prévio consentimento do participante e aprovação do novo projeto pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UNICAMP.

b) Exceto nos casos de uso autorizado em outro(s) projeto(s) ou transferência (ver (1(e))), o material biológico deste Biorrepositório será destruído e descartado após o fim do projeto ao qual o Biorrepositório está associado. 
c) É assegurado a todos os participantes do projeto dos quais foi obtido o referido material biológico a garantia de que resultados obtidos que sejam de seu interesse e/ou possam ter impacto sobre sua saúde e/ou tratamento lhes serão comunicados e/ou ao médico/profissional responsável por seu tratamento, quando for o caso. 
d) O participante ou seu representante legal poderá, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado no Biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de sua formalização. A retirada do consentimento será formalizada por requerimento por escrito, assinado pelo participante ou seu representante legal devendo ser-lhe feita a devolução das amostras existentes ou proceder à destruição do material na sua presença.
e) Se assim desejar, o participante poderá indicar sucessor(es) a quem cederá seus direitos sobre seu material biológico, em caso de óbito ou incapacidade.  

3- A utilização das amostras do Biorrepositório em outro(s) projeto(s) de pesquisa será condicionada a:
a) Aprovação do(s) projeto(s) pelo sistema CEP/CONEP. 

b) Obtenção do consentimento livre e esclarecido do participante por meio da assinatura de um TCLE específico para o(s) novo(s) projeto(s), ou dispensa de TCLE autorizada pelo CEP mediante solicitação justificada no caso de impossibilidade de obtenção do consentimento do participante para uso da amostra no novo projeto. 
Regulamento em vigor a partir de     (data)          
(nome e assinatura)
Responsável pelo Biorrepositório
(Unidade), UNICAMP
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