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REGULAMENTO DE BIORREPOSITORIO

Titulo da Pesquisa:

Parecer CEP:

1. Armazenamento e uso do material bioldgico:

a. O material bioldgico serd armazenado em (especificar: plasma, soro, in natura, na forma de RNA,
DNA,proteina). As amostras serdo armazenas em (especificar: equipamentos de congelagéo
(Freezers -20 ° C ou Freezer -80C, botijdo de nitrogénio, refrigerador (4-80C), estufa, temperatura
ambiente) especificos e utilizados somente para este fim.

b. As amostras serdo codificadas apenas por numeros e a chave de ligacdo entre nimeros e nomes de
pacientes serd armazenada em programa de computador protegido por senha. Somente 3 pessoas
terdo acesso a esta chave de cédigo, pela posse da senha: (especificar os nomes, cargos e matriculas
UNICAMP).

c. A guarda e a autorizacdo do uso do referido material estard sob a responsabilidade exclusiva de
(especificar os nomes, cargos e matriculas UNICAMP).

d. Serd assegurado a todos os sujeitos de pesquisa, doadores do material, a garantia de que resultados
obtidos, que sejam de seu interesse,ser-lhe-docomunicados (e/ou ao médico responsavel por seu
tratamento, quando for o caso). Para tanto, informacgGes sobre endereco para contato e telefone
serdo armazenadas em um programa de computador protegido por senha, o que sera utilizado como
descrito no item b.

2. Com relacdo ao funcionamento do Biorrepositorio:
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a. O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquerdnus ou prejuizos,
pode retirar o consentimento de guarda e utilizacdo do material biolégicoarmazenado no Biorrepositdrio,
valendo a desisténcia a partir da data de formalizacdodesta.

b. A retirada do consentimento sera formalizada por manifestacao, por escrito e assinadapelo sujeito da
pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolugdo das amostras existentes.c.0 prazo de
armazenamento do material biolégico humano no Biorrepositdrioconsta no cronograma da pesquisa
correspondente e sera por dez anos.

d. Renovagdes da autorizagdo de armazenamento serdo permitidas apés autorizagdo do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).

e. Ao final do periodo de realizacdo da pesquisa, o material bioldgico humano armazenadodevera ser
transferido formalmente para outro Biorrepositdrio ou Biobanco, mediante aprova¢dodo CEP.

re a utilizagdo das amostras do Biorrepositdrio em outros projetos concomitantes:

a. As amostras armazenadas podem ser utilizadas em novas pesquisas aprovadas pelo CEP. Quando for o
caso, a utilizacdo serd aprovada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);



b. Poderda haver um TCLE especifico para nova pesquisa ou a solicitacdo de sua dispensa, conforme
disposto no TCLE de formagdo do biorrepositdrio.

¢. Quando fundamentada a impossibilidade de obtencdo do consentimento especifico para anova
pesquisa, mediante op¢do do sujeito em ser consultado a cada pesquisa, cabe ao CEP autorizar, ou ndo, a
utilizacdo do material bioldgico humano armazenado no Biorrepositdrio.

Matricula:

Responsavel pelo Biorrepositdrio — CAISM /Unicamp.



