	ÓRGÃO: FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA 

	   ASSUNTO: PORTARIA Nº. 047/2014 – FCECON


	O DIRETOR PRESIDENTE DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA-FCECON, NO USO DAS SUAS ATRIBUIÇÕES LEGAIS, DISPÕE SOBRE O REGULAMENTO DO BIORREPOSITÓRIO DE MATERIAL BIOLÓGICO DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS. 
CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
ARTIGO 1º - FIXAR O REGULAMENTO DO BIORREPOSITÓRIO DE MATERIAL BIOLÓGICO DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS. ARTIGO 2° - AS PRESENTES DIRETRIZES PREVÊEM NORMAS DE FUNCIONAMENTO BEM COMO PADRÕES ÉTICOS E LEGAIS APLICÁVEIS A BIORREPOSITÓRIO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO E INFORMAÇÕES ASSOCIADAS COM FINALIDADE DE PESQUISA.  PARÁGRAFO ÚNICO - AS AMOSTRAS DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADAS EM BIORREPOSITÓRIO SÃO PROVENIENTES UNICAMENTE DE ATIVIDADES DE PESQUISA.  ARTIGO 3º - PARA OS FINS DESTA PORTARIA, CONSIDERA-SE: I - AMOSTRA BIOLÓGICA: PARTE REPRESENTATIVA DE UM ESPÉCIME; II - BIORREPOSITÓRIO: COLEÇÃO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO, COLETADO E ARMAZENADO AO LONGO DA EXECUÇÃO DE UM PROJETO DE PESQUISA ESPECÍFICO, CONFORME REGULAMENTO OU NORMAS TÉCNICAS, ÉTICAS E OPERACIONAIS PRÉ-DEFINIDAS, SOB RESPONSABILIDADE INSTITUCIONAL E SOB GERENCIAMENTO DO PESQUISADOR, SEM FINS COMERCIAIS; III - COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP): INSTÂNCIA COLEGIADA DE NATUREZA CONSULTIVA, DELIBERATIVA, NORMATIVA, EDUCATIVA, INDEPENDENTE, VINCULADA AO CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE (CNS), A QUAL TEM COMO ATRIBUIÇÃO O EXAME DOS ASPECTOS ÉTICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS, BEM COMO A ADEQUAÇÃO E ATUALIZAÇÃO DAS NORMAS QUE LHE FOREM ATINENTES; IV - COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP): COLEGIADO INTERDISCIPLINAR E INDEPENDENTE, COM MUNUS PÚBLICO, DE CARÁTER 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 DENTRO DE PADRÕES ÉTICOS; V - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: ANUÊNCIA PRÉVIA DO SUJEITO OU DE SEU REPRESENTANTE LEGAL, LIVRE DE VÍCIOS, DEPENDÊNCIA OU SUBORDINAÇÃO OU INTIMIDAÇÃO, APÓS ESCLARECIMENTO CLARO, COMPLETO E PORMENORIZADO SOBRE A FINALIDADE DA COLETA, DEPÓSITO E UTILIZAÇÃO DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO, POTENCIAIS BENEFÍCIOS, RISCOS E INCÔMODOS, CONFIRMADO PELA ASSINATURA OU IMPRESSÃO DATILOSCÓPICA EM TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE), AUTORIZANDO SUA PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA; VI - ESPÉCIME: QUALQUER MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO COMO ÓRGÃOS, TECIDOS, FLUIDOS CORPORAIS, OBTIDO DE UM ÚNICO SUJEITO, EM MOMENTO ESPECÍFICO; VII - INFORMAÇÕES ASSOCIADAS: QUAISQUER INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO E SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO, INCORPORADAS AO REGISTRO DO MESMO NO BIORREPOSITÓRIO: VIII - MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO: ESPÉCIMES, AMOSTRAS E ALÍQUOTAS DE MATERIAL ORIGINAL E SEUS COMPONENTES FRACIONADOS; IX - PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS: PESQUISA CIENTÍFICA QUE, INDIVIDUAL OU COLETIVAMENTE, ENVOLVA O SER HUMANO, DE FORMA DIRETA OU INDIRETA, EM SUA TOTALIDADE OU PARTES DELE, INCLUINDO O MANEJO DE INFORMAÇÕES OU MATERIAIS; X - PESQUISADOR RESPONSÁVEL: PESSOA RESPONSÁVEL PELA COORDENAÇÃO E REALIZAÇÃO DA PESQUISA E PELA INTEGRIDADE E BEM-ESTAR DOS SUJEITOS DA PESQUISA; XI - PROJETO DE PESQUISA: DOCUMENTO EM QUE É DESCRITA A PESQUISA EM SEUS ASPECTOS FUNDAMENTAIS, INCLUINDO INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO DA PESQUISA, DETALHAMENTO A RESPEITO DOS MÉTODOS QUE SERÃO UTILIZADOS PARA A COLETA E TRATAMENTO DAS AMOSTRAS BIOLÓGICAS, QUALIFICAÇÃO DOS PESQUISADORES E INSTÂNCIAS RESPONSÁVEIS; XII - PROTOCOLO DE DESENVOLVIMENTO: DOCUMENTO NO QUAL SÃO DEFINIDOS A CONSTITUIÇÃO DE UM BIRREPOSITÓRIO, SEUS RESPONSÁVEIS E SEUS ASPECTOS FUNDAMENTAIS, COMO O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) A SER UTILIZADO, AS INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO E ÀS AMOSTRAS; E AS ETAPAS DE COLETA, PROCESSAMENTO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E DESCARTE DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO; XIII - REGIMENTO INTERNO PARA BIORREPOSITÓRIO (RIB): DOCUMENTO QUE CONTEMPLA AS CARACTERÍSTICAS, A FINALIDADE, A ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E O MODUS OPERANDI DE CADA BIOREPOSSITÓRIO; XIV - SISTEMA CEP/CONEP: ESTRUTURA DO CONTROLE SOCIAL ASSOCIADA AO CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE (CNS), COMPOSTA PELA REDE DE COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA (CEPS) REGISTRADOS PELA COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP); XV - SUJEITO DA PESQUISA: AQUELE QUE, DE FORMA ESCLARECIDA, LIVRE E AUTÔNOMA, CONSENTE EM PARTICIPAR DE PESQUISAS, ATUAIS OU POTENCIAIS, ASSOCIADAS AO ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO EM BIORREPOSITÓRIO; XVI - TERMO DE RESPONSABILIDADE INSTITUCIONAL (TRI): DECLARAÇÃO INSTITUCIONAL DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA E FINANCEIRA PARA CONSTITUIÇÃO E MANUTENÇÃO DO BIOREPOSSITÓRIO, INTEGRANTE DO PROTOCOLO DE DESENVOLVIMENTO; E XIX - TERMO DE TRANSFERÊNCIA DE MATERIAL BIOLÓGICO (TTMB): DOCUMENTO DEVIDAMENTE APROVADO PELO SISTEMA CEP/CONEP QUANDO DA PROPOSIÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA, POR MEIO DO QUAL O PESQUISADOR RESPONSÁVEL RECEBE O MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO COM SUAS INFORMAÇÕES ASSOCIADAS, ASSUMINDO A RESPONSABILIDADE PELA SUA GUARDA E UTILIZAÇÃO, PELA GARANTIA DO RESPEITO À PESSOA E À CONFIDENCIALIDADE E PELO FORNECIMENTO, AO BIORREPOSITÓRIO, DAS INFORMAÇÕES OBTIDAS EM SUA PESQUISA. 

CAPÍTULO II

DO CONSENTIMENTO
ARTIGO 4º - O CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO REFERENTE À COLETA, DEPÓSITO, ARMAZENAMENTO E UTILIZAÇÃO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO EM BIORREPOSITÓRIO É FORMALIZADO POR MEIO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE).  § 1º - O TCLE, POR ESCRITO, DEVE OFERECER AO SUJEITO DA PESQUISA A POSSIBILIDADE DE OPTAR POR UMA DAS SEGUINTES SITUAÇÕES, EXCLUDENTES ENTRE SI: I - MANIFESTAÇÃO EXPRESSA DA NECESSIDADE DE NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA; OU II - MANIFESTAÇÃO EXPRESSA DE DISPENSA DE NOVO CONSENTIMENTO A CADA PESQUISA. § 2º - NA OPÇÃO PREVISTA NO INCISO I, O SUJEITO DA PESQUISA PODE INDICAR, NO TCLE, DE FORMA EXPRESSA, AS PESSOAS QUE PODEM CONSENTIR NA UTILIZAÇÃO OU DESCARTE DE SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO, EM CASO DE ÓBITO OU CONDIÇÃO INCAPACITANTE. § 3º - O ACESSO DO SUJEITO DA PESQUISA AOS RESULTADOS OBTIDOS A PARTIR DO SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO E ÀS ORIENTAÇÕES QUANTO ÀS SUAS IMPLICAÇÕES, INCLUINDO O ACONSELHAMENTO GENÉTICO, QUANDO APLICÁVEL, DEVE SER GARANTIDO A QUALQUER TEMPO PELO PESQUISADOR, RESPEITANDO-SE A AUTONOMIA DO SUJEITO. § 4º - O TCLE PODE CONTER REFERÊNCIA À AUTORIZAÇÃO DE DESCARTE DO MATERIAL ARMAZENADO E ÀS SITUAÇÕES NAS QUAIS O MESMO É POSSÍVEL. ARTIGO 5º - A RETIRADA DO CONSENTIMENTO DE GUARDA DA AMOSTRA BIOLÓGICA HUMANA EM BIORREPOSITÓRIO, PELO SUJEITO DA PESQUISA, OU SEU REPRESENTANTE LEGAL, DAR-SE-Á A QUALQUER TEMPO, SEM PREJUÍZO AO SUJEITO, COM VALIDADE A PARTIR DA DATA DA COMUNICAÇÃO DA DECISÃO. PARÁGRAFO ÚNICO - A RETIRADA DO CONSENTIMENTO SERÁ FORMALIZADA EM DOCUMENTO ASSINADO PELO SUJEITO DA PESQUISA OU SEU REPRESENTANTE LEGAL. ARTIGO 6º - A TRANSFERÊNCIA DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO ENTRE BIORREPOSITÓRIO, DA PRÓPRIA OU DE OUTRA INSTITUIÇÃO, DEVERÁ SER COMUNICADA AO SUJEITO DA PESQUISA. 
CAPÍTULO III
DOS DIREITOS DO SUJEITO DA PESQUISA 
ARTIGO 7º - SÃO DIREITOS DO SUJEITO DA PESQUISA QUE DEVEM, OBRIGATORIAMENTE, CONSTAR NO TCLE: I - O ACESSO GRATUITO ÀS INFORMAÇÕES ASSOCIADAS AO SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO; II - O ACESSO GRATUITO ÀS INFORMAÇÕES OBTIDAS A PARTIR DO SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO UTILIZADO; III - O ACESSO GRATUITO ÀS INFORMAÇÕES GENÉTICAS OBTIDAS A PARTIR DO SEU MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO UTILIZADO, INCLUSIVE AQUELAS QUE IMPLICAM RISCOS PARA DOENÇAS NÃO PREVISÍVEIS OU RISCOS FAMILIARES; IV - O ACESSO GRATUITO AO ACONSELHAMENTO GENÉTICO, QUANDO APLICÁVEL; V - O ANONIMATO EM QUAISQUER FORMAS DE DIVULGAÇÃO DAS INFORMAÇÕES OU RESULTADOS ASSOCIADOS AO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO UTILIZADO; VI - A RETIRADA DO CONSENTIMENTO, A QUALQUER TEMPO; VII - A DESIGNAÇÃO DAS PESSOAS QUE PODERÃO TER ACESSO À SUA INFORMAÇÃO GENÉTICA, EM CASO DE ÓBITO OU CONDIÇÃO INCAPACITANTE; E VIII - O ACESSO ÀS INFORMAÇÕES SOBRE AS FINALIDADES DO ARMAZENAMENTO, INCLUINDO SEU RESPONSÁVEL, OS RISCOS E BENEFÍCIOS POTENCIAIS, AS GARANTIAS DE QUALIDADE DA CONSERVAÇÃO E INTEGRIDADE DE SEU MATERIAL BIOLÓGICO, BEM COMO AS MEDIDAS PARA GARANTIR A PRIVACIDADE E A CONFIDENCIALIDADE. § 1º A GARANTIA DO CUMPRIMENTO DO DISPOSTO NOS INCISOS II, III E IV É ATRIBUIÇÃO DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL PELO PROJETO DE PESQUISA. ARTIGO 8º - A PROTEÇÃO DOS DIREITOS DOS SUJEITOS DA PESQUISA, EM PARTICULAR A CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS E A CONSERVAÇÃO ADEQUADA DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO, CABEM AO PESQUISADOR E À INSTITUIÇÃO RESPONSÁVEIS.  PARÁGRAFO ÚNICO - O SUJEITO DA PESQUISA DEVE SER COMUNICADO SOBRE A PERDA, ALTERAÇÃO OU DESTRUIÇÃO DE SUAS AMOSTRAS BIOLÓGICAS OU DA DECISÃO DE INTERRUPÇÃO DA PESQUISA, QUANDO FOR O CASO, COMO TAMBÉM SOBRE O FECHAMENTO OU TRANSFERÊNCIA DO BIORREPOSITÓRIO. 
CAPÍTULO IV

DO BIORREPOSITÓRIO

SEÇÃO I

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
ARTIGO 9º - O BIORREPOSITÓRIO DEVE ADOTAR UM CONJUNTO DE PRÁTICAS, EQUIPAMENTOS E INSTALAÇÕES VOLTADOS À PREVENÇÃO, MINIMIZAÇÃO OU ELIMINAÇÃO DE RISCOS INERENTES ÀS ATIVIDADES DE PESQUISA, VISANDO À SAÚDE HUMANA, À PRESERVAÇÃO DO MEIO AMBIENTE E À QUALIDADE DOS RESULTADOS. ARTIGO 10° - NO CASO DE REMESSA DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO DE BIORREPOSITÓRIO PARA INSTITUIÇÃO SEDIADA FORA DO TERRITÓRIO NACIONAL, OBEDECER-SE-Á À LEGISLAÇÃO VIGENTE E ÀS NORMAS PERTINENTES DO CNS. ARTIGO 11° - A UTILIZAÇÃO COMERCIAL E O PATENTEAMENTO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO EM BIORREPOSITÓRIO SÃO VEDADOS, NOS TERMOS DA LEGISLAÇÃO VIGENTE. ARTIGO 12° - AS PESQUISAS PROVENIENTES DOS MATERIAIS BIOLÓGICOS HUMANOS ARMAZENADOS EM BIORREPOSITÓRIO DEVEM PREVER O RETORNO DOS BENEFÍCIOS À SOCIEDADE. ARTIGO 13° - O ACESSO DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL ÀS AMOSTRAS ARMAZENADAS EM BIORREPOSITÓRIO DAR-SE-Á SOMENTE APÓS APROVAÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA PELO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO AMAZONAS OU PELA CONEP, QUANDO FOR O CASO. ARTIGO 14° - NO CASO DE SANGUE, SEUS COMPONENTES E DERIVADOS, OBEDECER-SE-Á À LEGISLAÇÃO VIGENTE, QUE DISPÕE SOBRE A COLETA DE SANGUE COM FINALIDADE DE PESQUISA. 
SEÇÃO II

DO BIORREPOSITÓRIO
ARTIGO 15° - O BIORREPOSITÓRIO DEVE ESTAR VINCULADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECÍFICO, PREVIAMENTE APROVADO PELO CEP E, QUANDO FOR O CASO, PELA CONEP. ARTIGO 16° - O SUJEITO DA PESQUISA DEVERÁ SER CONTATADO PARA CONSENTIR, A CADA NOVA PESQUISA, SOBRE A UTILIZAÇÃO DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO EM BIORREPOSITÓRIO, FORMALIZANDO-SE O CONSENTIMENTO POR MEIO DE TCLE ESPECÍFICO. PARÁGRAFO ÚNICO - QUANDO FUNDAMENTADA A IMPOSSIBILIDADE DE CONTATO COM O SUJEITO DA PESQUISA, CABE AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO AMAZONAS AUTORIZAR, OU NÃO, A UTILIZAÇÃO DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO. QUANDO O SUJEITO DA PESQUISA JÁ TENHA EXPRESSAMENTE AUTORIZADO A DISPENSA DO USO DE UM NOVO TCLE, NÃO SERÁ NECESSÁRO O NOVO CONTATO. ARTIGO 17° - O COMPARTILHAMENTO DE MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO E INFORMAÇÕES ASSOCIADAS, ENTRE INSTITUIÇÕES PARCEIRAS, DEVE SEGUIR ÀS NORMATIVAS VIGENTES DE TRANSPORTE, PROCESSAMENTO E UTILIZAÇÃO DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO, APLICÁVEIS AO ESPÉCIME, ASSIM COMO DEVE SER APROVADO PELO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS. ARTIGO 18° - O MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO É DO SUJEITO DA PESQUISA, CABENDO À INSTITUIÇÃO SUA GUARDA E AO PESQUISADOR O SEU GERENCIAMENTO. ARTIGO 19° - O PRAZO DE ARMAZENAMENTO DO MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO EM BIORREPOSITÓRIO DEVE ESTAR DE ACORDO COM O CRONOGRAMA DA PESQUISA CORRESPONDENTE E ATENDER ÀS NORMAS VIGENTES DO CNS. ARTIGO 20° - AO FINAL DO PERÍODO DE REALIZAÇÃO DA PESQUISA, O MATERIAL BIOLÓGICO HUMANO ARMAZENADO EM BIORREPOSITÓRIO PODE: I - PERMANECER ARMAZENADO, SE EM CONFORMIDADE COM AS NORMAS PERTINENTES DO CNS; II - SER TRANSFERIDO FORMALMENTE PARA OUTRO BIORREPOSITÓRIO OU BIOBANCO, MEDIANTE APROVAÇÃO DOS CEPS DAS INSTITUIÇÕES ENVOLVIDAS, CONFORME DISPOSTO NO ART. 6º DESTA PORTARIA; OU III - SER DESCARTADO, EM OBSERVÂNCIA ÀS NORMAS VIGENTES E DE ACORDO COM O CONTIDO NO TCLE, RESPEITANDO-SE A CONFIDENCIALIDADE E A AUTONOMIA DO SUJEITO DA PESQUISA. ARTIGO 21° – CABERÁ A DIRETORIA DE ENSINO E PESQUISA DA FUNDAÇÃO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS, A RESPONSABILIDADE INSTITUCIONAL PELO REGISTRO, ACOMPANHAMENTO E ATUALIZAÇÃO PERIÓDICA DOS PROJETOS DE PESQUISA ENVOLVENDO AMOSTRAS HUMANAS ARMAZENADAS NOS DIFERENTES LABORATÓRIOS DE PESQUISA E DEPARTAMENTOS DA UNIDADE. PARÁGRAFO ÚNICO – A GUARDA DAS AMOSTRAS SERÁ DE RESPONSABILIDADE DOS PESQUISADORES ENVOLVIDOS COM A UTILIZAÇÃO DO MATERIAL.
CAPÍTULO V

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
ARTIGO 22° - O BIORREPOSITÓRIO CONSTITUÍDO A PARTIR DA DATA DE PUBLICAÇÃO DESTA PORTARIA DEVE ADEQUAR-SE AO NELA DISPOSTO. ARTIGO 23° - O BIORREPOSITÓRIO CONSTITUÍDO ANTERIORMENTE A ESTA PORTARIA DEVE ADEQUAR-SE AO NELA DISPOSTO NO PRAZO DE UM ANO, CONTADO A PARTIR DA DATA DE SUA PUBLICAÇÃO. PARÁGRAFO ÚNICO - A OBSERVÂNCIA DAS NORMAS PREVISTAS NESTA PORTARIA SERÁ OBJETO DE ANÁLISE E APROVAÇÃO PELO SISTEMA CEP/CONE P. ARTIGO 24° - ESTA PORTARIA ENTRA EM VIGOR NA DATA DE SUA PUBLICAÇÃO REVOGANDO-SE AS DISPOSIÇÕES EM CONTRÁRIO. GABINETE DO DIRETOR PRESIDENTE DA FCECON, EM  MANAUS, 07 DE AGOSTO DE 2014.

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE

DIRETOR PRESIDENTE


