Portaria FCF – 317, de 23 de outubro de 2012.

Baixa o Regulamento Interno sobre o Armazenamento de Material Biológico Humano para finalidade de Pesquisa da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da Universidade de São Paulo

A Diretora da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da Universidade de São Paulo, atendendo à Resolução CNS 441, de 12 de maio de 2011, do Conselho Nacional de Saúde, bem como o deliberado pela Congregação da Unidade, em sessão realizada em 19 de outubro de 2012, baixa a seguinte Portaria:

Artigo 1( - Ficam estabelecidas por meio deste regulamento as normas de funcionamento de Biorrepositório para armazenamento de material biológico humano para a finalidade de pesquisa da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da Universidade de São Paulo, cuja organização e uso obedecerão aos princípios legais e éticos estabelecidos pela Resolução nº CNS nº196/96 e, em especial, pela Resolução CNS nº 441, de 11 de maio de 2011.
Artigo 2° - Os Biorrepositórios serão instalados nas dependências desta instituição e terão como objetivo colecionar 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 a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais de projetos de pesquisa aprovados pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da USP (CEP FCF-USP).
Artigo 3° - Só poderão ser armazenados no Biorrepositório os espécimes (tecidos, células, líquidos biológicos ou ácidos nucléicos) cuja autorização de coleta e armazenamento esteja explicitamente formalizada no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assinado pelo sujeito de pesquisa ou seu representante legal.
Parágrafo 1º  – 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 2º – Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, caberá ao CEP da FCF-USP autorizar, ou não, também fundamentadamente, a utilização do material biológico humano armazenado.
Artigo 4° - Caberá à FCF-USP prover os meios físicos necessários e profissionais habilitados para garantir a guarda e a segurança dos materiais armazenados, visando sua utilização futura em outros projetos de pesquisa.

Parágrafo 1º - O responsável pela amostra biológica depositada no Biorrepositório será o  pesquisador que originou o Biorrepositório.
Parágrafo 2º – Caberá ao(s) pesquisador(es) responsável(is) a viabilização dos meios necessários para a organização e manutenção do Biorrepositório.

Artigo 5° - A utilização de materiais armazenados em Biorrepositórios, para atender às necessidades de projetos de pesquisa propostos por pesquisadores da própria FCF-USP, individualmente, ou mediante projeto de colaboração com pesquisadores de outras instituições de pesquisa no Brasil ou exterior, sujeita-se, sempre, à prévia aprovação do CEP da FCF-USP.

Parágrafo 1º – Nos casos de materiais coletados de sujeitos de pesquisa (populações indígenas, incapacitados mentais, etc.) ou em colaboração com grupos no exterior, o pesquisador interessado no uso de materiais biológicos deverá demonstrar o atendimento a todas as exigências éticas e legais pertinentes ao caso.
Parágrafo 2º – Quando a pesquisa envolver outras instituições será celebrado um acordo formado pelos coordenadores dos Biorrepositórios e representantes legais das instituições contemplando formas de operacionalização  do material armazenado, inclusive a possibilidade de dissolução futura da parceria e a consequente partilha e destinação dos dados e materiais armazenados conforme previsto no TCLE.
Parágrafo 3º - O compartilhamento de material biológico humano armazenado e informações associadas, entre instituições parceiras, devem seguir às normativas vigentes de transporte, processamento e utilização do material biológico humano, aplicáveis ao espécime, assim como deve ser aprovado pelos CEPs das respectivas instituições.
Parágrafo 4º - A transferência do material biológico humano armazenado entre Biorrepositórios, da própria ou de outra instituição, deve ser comunicada ao sujeito da pesquisa, sempre que possível ou, na impossibilidade, deve ser apresentada justificativa ao Sistema CEP/CONEP.

Artigo 6° - Para garantir a confidencialidade da origem do material armazenado, todos os frascos contendo o material biológico serão rotulados em código.
Artigo 7°- Os códigos utilizados na identificação das amostras ficarão registrados em arquivos constituídos especificamente para esta finalidade.
Artigo 8° - Todos os dados pertinentes às amostras deverão ser armazenados com cópia de segurança, sob a responsabilidade do pesquisador responsável pelo Biorrepositório.

Artigo 9º - Os arquivos deverão ser mantidos atualizados quanto aos endereços, telefones ou outros meios de acesso aos sujeitos de pesquisa, de forma a assegurar, na medida do possível, contato com os mesmos.
Artigo 10º- O material biológico humano armazenado em Biorrepositório pertence ao sujeito da pesquisa, permanecendo sua guarda sob a responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador responsável.

Artigo 11º- O sujeito da pesquisa deve ser informado sobre a perda ou destruição de suas amostras biológicas, bem como sobre o encerramento do Biorrepositório, quando for o caso.

Artigo 12- O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, mediante manifestação por escrito, pode retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado no Biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de formalização desta.

Artigo 13º - O prazo de armazenamento de material biológico humano em Biorrepositório deve estar de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente e pode ser autorizado por até dez anos.

I - Renovações da autorização de armazenamento são permitidas mediante solicitação do pesquisador responsável, ao CEP, acompanhada de justificativa e relatório das atividades de pesquisa desenvolvidas com o material durante o período.

II - Ao final do período de realização da pesquisa, o material biológico humano armazenado em Biorrepositório pode:

a)  permanecer armazenado, se em conformidade com as normas pertinentes da CNS;

b) ser transferido formalmente para outro Biorrepositório, mediante aprovação dos CEPs das instituições envolvidas,  sempre observado o § 4º, do artigo 5º,  desta Portaria; ou

c) ser descartado, em observância às normas vigentes conforme formalizado no TCLE, respeitando-se a confidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.

Artigo 11º - Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

.

