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RESUMO

Este artigo apresenta a justificativa e o processo de elaboragdo do marco normativo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) para o armazenamento e utilizagdo de materiais biolégicos humanos e suas informagdes associadas em atividades
de pesquisa. Um grupo de trabalho multiprofissional se reuniu e discutiu todos os aspectos referentes a esta questéo que
envolve as atividades de biobanco e de biorrepositérios. Como produto deste trabalho é apresentada a Normativa Insti-
tucional.
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ABSTRACT

This article presents the rationale and framework for developing the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) normative
for storage and use of human biological material and their associated information on research activities. A multidisciplinary
task force was established and all issues related to biobanks and biorepositories activities in periodic meetings were dis-
cussed; the final result is presented as an Institutional Normative.
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Em janeiro de 2009 foi formado, no Hospi-
tal de Clinicas de Porto Alegre — HCPA, o Grupo
Interdisciplinar de trabalho para consolidar uma
normativa institucional relacionada a organiza-
¢ado da Unidade de Recursos Biolégicos (URB),
o Biobanco do HCPA. Este Grupo é composto
por 11 (onze) profissionais de diferentes areas:
Direito, Bioética, Genética Clinica, Biologia Mo-
lecular, Patologia, Cirurgia, Mastologia, Enge-
nharia Civil e Administracdo hospitalar.

O artigo “Biobanco do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre: Aspectos Técnicos, Eticos, Ju-
ridicos e Sociais” manifesta a posicdo do Grupo
de Trabalho Interinstitucional quanto a impor-
tancia e as diferengas conceituais envolvidas na
atividade de biobancos, principalmente no que
concerne a diferenga entre biobancos e os bior-
repositérios, na area das pesquisas com materi-
al biolégico humano e informagdes associadas
(1). Ainda, em razao da participagdo do Grupo
em encontros nacionais e internacionais, a pro-
posta de Normativa do HCPA foi objeto de des-
taque na Newsletter do P3G, organizagdo nao
governamental, com sede no Canad4, que estu-
da aspectos éticos, juridicos e éticos de bioban-
cos (2).

A normativa, que aqui esta sendo apresen-
tada, é uma iniciativa institucional de autorregu-
lamentagcao do HCPA, devido a auséncia de lei

ou regulamentagédo no Brasil que trate especifi-
camente deste tema. O sistema normativo brasi-
leiro prevé regras gerais e principios juridicos
para protecdo da pessoa humana e seus direi-
tos da personalidade, como por exemplo, na
Constituigdo da Republica Federativa do Brasil e
em leis infraconstitucionais, tais como o Cdédigo
Civil, a Lei de Transplante de Orgaos e a Lei de
Biosseguranca. Entretanto ndo ha, até o presen-
te momento, uma lei especifica ou mesmo dire-
triz sobre o tema.

A atividade de biobanco de material biol6-
gico humano para pesquisa esta indiretamente
tratada na diretriz do Conselho Nacional de Sa-
ude (CNS 347/05) e na resolugdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
(RDC-ANVISA 33/06), sendo que esta ultima
apenas regula, especificamente, as questbes
técnicas para armazenar células germinativas e
para tecidos. No entanto, estes dois regramen-
tos, gerados no dmbito administrativo, tém al-
cance normativo limitado as questbes especifi-
cas que tratam.

A proposta de Normativa do HCPA institui
as regras relacionadas as questdes técnicas,
éticas e juridicas sobre coleta, processamento,
armazenamento, disponibilizagcdo e descarte de
materiais bioldégicos humanos e informacdes
associadas, no ambito de pesquisa no HCPA. A
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Normativa envolve as colegdes ja existentes,
assim como os futuros biorrepositérios e as
atividades de biobanco do HCPA que poderao
ser implementadas pela Unidade de Recursos
Biolégicos (URB) do HCPA.

Por todas estas razbes, esta Normativa
auxiliara na organizagao e no trato responsavel
das atividades da URB por estabelecer critérios
normativos e éticos adequados para a atividade
de biobancos relacionada a material bioldgico
humano e informagdes associadas para fins de
pesquisa.

Finalmente, a proposta de Normativa do
HCPA podera também colaborar na elaboragao
de legislacédo nacional relacionada ao tema, pois
esta adequada aos padrées normativos nacio-
nais e internacionais; aos critérios técnicos e
aos aspectos éticos e bioéticos. Esta Normativa
tem como principio basilar o equilibrio entre o
respeito aos direitos da personalidade da pes-
soa humana e o estimulo ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico.

BASE METODOLOGICA UTILIZADA

A interdisciplinaridade foi a proposta meto-
dolégica escolhida pelo Grupo, pois o objetivo
central de suas atividades foi construir e recons-
truir uma viséo do todo, envolvendo a perspecti-
va da identidade, da diferenca e da coeréncia da
proposta (3). A interdisciplinaridade é a maneira
mais adequada de lidar com a fragmentagéo
que inibe e restringe o questionamento e a dis-
cussao das fronteiras dentro das quais se situa
o conhecimento de cada disciplina (4).

A normatizagédo envolvendo a atividade de
biobancos exige, para fazer sentido (5) e ser
eficaz, um intercAmbio de conceitos e experién-
cias entre varias e distintas disciplinas essenci-
ais ao processo que caracteriza esta atividade.
Por meio desta abordagem, o Grupo buscou
estabelecer um processo de cooperagao inter-
disciplinar, com a adequag¢ao de uma linguagem
e objetivo comuns. Portanto, este processo se
constituiu em um “agir comunicativo” (6). Enten-
dendo que a racionalidade é alcangada por meio
de procedimentos argumentativos, que néo in-
cluem apenas elementos cognitivos e instru-
mentais, mas também elementos de comunica-
¢ado do agir plural sejam eles praticos, morais,
emancipatorios e estéticos. Esta abordagem
possibilitou alcangar a validade proposicional, a
correcao normativa e a autenticidade subjetiva
necessaria (4).

O Grupo também utilizou o modelo de Bio-
ética Complexa (7) para compor o seu método
de trabalho. A Bioética Complexa propde uma
reflexao sobre o processo de tomada de decisédo
utilizando um referencial interdisciplinar e da
teoria da complexidade (8). A reflexao da Bioéti-
ca Complexa pode ser um instrumento para que
os agentes envolvidos no “circulo comunicativo”,

tais como cientistas, juristas e administradores,
sejam, além de conhecedores de suas areas de
competéncia especifica e do processo de toma-
da de decisao, também mediadores e harmoni-
zadores (7).

A proposta da Bioética €& inerentemente
complexa porque tem como objetivo tratar dos
problemas da humanidade e do seu meio ambi-
ente (9). Por isso, ela é composta pela conflu-
éncia de numerosas disciplinas - tais como a
Filosofia, especialmente a Etica, a Medicina, a
Biologia, a Sociologia, a Antropologia, a Econo-
mia e o Direito, entre outras (10).

Como um espaco interdisciplinar, a Bioéti-
ca propde o estudo em conjunto e a analise das
situagcdes de forma integrada, reconhecendo,
neste método, um instrumento de efetiva analise
das tematicas de que trata. Ela busca a com-
preensao dos conceitos e o estabelecimento de
um discurso comum, criando um espago para
analise e reflexdes surgidas deste processo,
conclamando, de certa forma, os pensadores
profissionais (11), filésofos, cientistas e politicos,
a uma discussao nao puramente tedrica ou aca-
démica, mas sim conectada a realidade e aos
seus problemas praticos de maneira responsa-
vel (12).

A Bioética Complexa permite uma perspec-
tiva integrada e interdisciplinar do processo de
tomada de decisao envolvido em questdes bioé-
ticas praticas (13). Os elementos basicos que
devem ser incluidos sdo o problema ou conflito
que desencadeia a necessidade de uma refle-
xao0 bioética; as informacdes, que servem para
identificar os fatos e as circunstancias envolvi-
das; as alternativas possiveis e as suas respec-
tivas consequéncias; o referencial tedrico e o
repertério de casos que podem ampliar a com-
preensao das circunstancias envolvidas além do
sistema de crencas e da afetividade.

Neste sentido, e para estes fins, a interdis-
ciplinaridade foi metodologicamente util em suas
duas fungbes fundamentais: de ampliar os hori-
zontes de cada disciplina e de retomar um pen-
samento nao fragmentario. A ampliagéo dos ho-
rizontes de cada disciplina ocorre quando se
desfazem os contornos limitados que cada uma
se imp0s, através do estabelecimento de inter-
faces, permitindo vislumbrar que foi denominado
de “suspeita critica” (4). Outra caracteristica da
interdisciplinaridade é a retomada de um pen-
samento humanista, universal, ndo fragmenta-
rio, retomando o senso de totalidade e de inte-
gralidade do mundo (14).

A ELABORAGAO DA NORMATIVA

A composigéo do Grupo de Trabalho teve a
finalidade de reunir profissionais de areas estra-
tégicas para a adequagdo ética, juridica e técni-
ca da atividade de biobancos com material bio-
l6gico humano e informacgdes associadas. Desta
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forma, todas as contribuigbes para a elaboragao
da Normativa foram fundadas em expertise e
conhecimento cientifico e técnico. O Grupo de
Trabalho, conforme ja mencionado, foi compos-
to por 11 profissionais de diferentes areas: Direi-
to, Bioética, Genética Clinica, Biologia Molecu-
lar, Patologia, Cirurgia, Mastologia, Engenharia
Civil e Administragdo Hospitalar.

Na elaboragdo da Normativa foram obser-
vadas as orientagbes nacionais e internacionais,
em especial por leis, normas, diretrizes, artigos
cientificos e demais documentos, relacionados a
este assunto, desenvolvidos por organizagdes
governamentais e ndo governamentais.

Durante o ano de 2009 até maio de 2010, o
Grupo de Trabalho se reuniu duas vezes por
més, perfazendo um total de vinte e seis reuni-
Oes. Estas reunides tinham como objetivo pri-
mordial a discussdo e aprimoramento da pro-
posta da Normativa, previamente organizada
por dois coordenadores: um da area do Direito e
outro da Bioética.

O Grupo de Trabalho seguiu cinco etapas
no processo de desenvolvimento da proposta,
as quais passamos a descrever:

1) revisdo da legislagao brasileira e do sistema
juridico relacionado ao tema (quadro 1);

2) revisdo das declaragdes internacionais, ori-
entagdes e diretrizes relacionadas com o te-
ma (quadro 2);

revisdo dos aspectos técnicos iniciais, que
serao discriminados nos respectivos Proce-
dimentos Operacionais Padréao (POPs);

levantamento das necessidades institucio-
nais relacionadas a pesquisa para relaciona-
las a escolha do material biolégico humano e
informagdes associadas que poderiam ser
armazenados e processados pela Unidade
de Recursos Biologicos (URB).

elaboragdo da Normativa propriamente dita.
A proposta inicial da Normativa contava com
32 artigos, que evoluiu, ao longo das discus-
sdes interdisciplinares, para a sua versao fi-
nal com 56 artigos, aprovado pelo Grupo de
Trabalho em 12 de maio de 2010. A aprova-
¢ao institucional ja foi dada pela Coordena-
¢ao do Grupo de Pesquisa e Pés-Graduacéao
do HCPA.

3)

4)

5)

A PROPOSTA DA NORMATIVA

A Normativa (anexo) contém 56 artigos, os
quais estado divididos em dez (10) capitulos e
dispostos nos seguintes temas:
Capitulo | — Da abrangéncia e das disposigbes

gerais;
Capitulo Il - Da organiza¢édo da URB;
Capitulo Il — Do registro, do armazenamento e

da autorizagcdo de uso de materiais biolégicos
humanos e informagdes associadas;
Capitulo IV- Do processo de consentimento in-
formado, do termo de consentimento livre e es-
clarecido e do uso dos materiais bioldgicos e
das informagdes associadas;
Capitulo V — Da coleta e da doagdo dos materi-
ais bioldgicos e das informacdes associada;
Capitulo VI — Do transporte dos materiais biol6-
gicos e transferéncia das informagbes associa-
das;
Capitulo VII — Da certificagdo do Biobanco e
dos Biorrespositorios
Capitulo VIl — Do tempo de armazenamento e
do descarte de material biologico e informagdes
associadas;
Capitulo IX-— Da responsabilidade;
Capitulo X — Das disposi¢des transitorias.
Ressalta-se que os considerandos de uma
norma juridica integram a sua composi¢éo, co-
mo ocorre na elaboragdo de qualquer norma
juridica, portanto devem ser utilizados como fon-
tes de interpretagcado da norma que lhes destaca.
Por esta razao, na Normativa do HCPA compu-
seram os seus considerandos: a Constituicao da
Republica Federativa do Brasil, pois com ela
todo o regramento infraconstitucional deve estar
coerente e em respeito aos seus principios; a
Lei Complementar n. 95 de 1998; oito Leis Ordi-
narias; uma Lei Estadual do RGS; oito resolu-
¢des do ambito da administracao publica e duas
resolugdes do ambito do HCPA. Da mesma for-
ma, compuseram 0s considerandos, da respec-
tiva Normativa, duas diretrizes internacionais:
Declaragdes da UNESCO/ONU.
Destacamos abaixo, de forma descritiva,
as leis e regulamentos brasileiros, relacionados
ao tema, que compdem a Normativa do HCPA
(quadro 1) e também as diretrizes internacio-
nais, igualmente relacionadas com o tema (qua-
dro 2).

Quadro 1 — Referencial nacional utilizado para a elaboragdo da Normativa para o Armazenamento e Utilizacao
de Materiais Bioldgicos Humanos e Informagdes Associadas em Pesquisa, Hospital de Clinicas de Porto Alegre,

2010.
NORMAS NACIONAIS: BRASIL
Norma Espécie Objeto

Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de
1988.

Constituicdo Federal

Norma fundamental que institui um Estado Democratico,
destinado a assegurar o exercicio dos direitos sociais e
individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o
desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores
supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na
ordem interna e internacional, com a solugdo pacifica das
controvérsias (...). (PreAmbulo da CRFB).
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Norma

Espécie

Objeto

Lei Complementar N°
95/1998

Lei Complementar

Dispde sobre a elaboragdo, a redagdo, a alteragdo e a
consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo Unico
do artigo 59 da Constituicdo Federal, e estabelece normas
para a consolidagdo dos atos normativos que menciona.

Estatuto do Idoso, Lei Lei Ordinaria Dispde sobre a protegéo integral do idoso.

10.741/2003.

Estatuto do Indio, Lei Lei Ordinaria Dispde sobre o Estatuto do Indio.

6.001/1973

Cadigo Civil, Lei 10.406 de | Lei Ordinaria Dispbe sobre regras de Direito Civil. Em especial foi objeto de

10 de janeiro de 2002. consideragdo na Normativa do HCPA o Titulo, Capitulo I,
relacionados aos direitos da personalidade, da Parte Geral.

Lei de Propriedade Indus- Lei Ordinaria Regulamenta os Direitos de Propriedade Industrial

trial, Lei 9.279/1996

Lei de Direitos Autorais, Lei Ordinaria Regulamenta os Direitos Autorais e Direitos Conexos

Lei 9.610/1998

Lei de Biosseguranga, Lei Lei Ordinaria Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Cons-

11.105/2005 tituicdo Federal, estabelece normas de seguranga e mecanis-
mos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o
Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBio,
dispbe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida
Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°,
62 7° 8% 9% 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e da outras providéncias.

Lei de 8.501/1992 Lei Ordinaria Dispde sobre a utilizagdo de cadaver nao reclamado, para fins
de estudos ou pesquisas cientificas e da outras providéncias.

Lei de Transferéncia de Lei Ordinaria A Lei dispbe sobre incentivos a inovagéo e a pesquisa cientifi-

Tecnologia, Lei
10.973/2004

ca e tecnoldgica no ambiente produtivo e da outras providén-
cias.

Lei do Estado do Rio
Grande do Sul, Lei
13.196/09, sobre o0 mesmo
tema;

Lei Estadual do RGS

Relativo a transferéncia de tecnologia no ambito do Estado do
Rio Grande do Sul.

Resolugao CNS 196/1996

Resolugdo da
administracao

Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos;

Resolugao CNS 347/2005

Resolugdo da
administracao

Diretrizes para a andlise ética de projetos de pesquisa que
envolvam armazenamento de materiais ou uso de materiais
armazenados em pesquisas anteriores.

Resolugao da Diretoria
Colegiada da ANVISA —
RDC 33/2006

Resolugdo da
administracao

Regimento técnico para o funcionamento dos bancos de
células e tecidos germinativos.

Resolugao da Diretoria
Colegiada da ANVISA —
RDC 50/2002

Resolugdo da
administracao

Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacéo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Resolugao da Diretoria
Colegiada da ANVISA —
RDC 292/1999

Resolugdo da
administragao

Constitui norma complementar a Resolugdo CNS 196/96,
referente a area especifica sobre pesquisas em seres
humanos, coordenadas do exterior ou com participagao
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material
bioldgico para o exterior.

Resolugao da Diretoria
Colegiada da ANVISA,

Resolugdo da
administracao

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servigos de saude.;

RDC 306/2004
Resolugdo do CONAMA, Resolugdo da Dispbe sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos
358/2005 administracao dos servigos de saude e da outras providéncias.

Resolugao Normativa
01/1997 da Comisséo de
Pesquisa e Etica em Sau-
de/GPPG/HCPA

Resolugdo da
administracao

Dispbe sobre a utilizagdo de Dados de Prontuarios de Pacien-
tes e de Bases de Dados em Projetos de Pesquisa.

Resolugado Normativa
02/1997 da Comisséao de
Pesquisa e Etica em Sau-
de/GPPG/HCPA,

Resolugao do HCPA

Disp6e sobre a utilizagdo de Material Bioldgico Descartado em
Projetos de Pesquisa.

Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servigo de
Saude do HCPA, 2008.

Resolugao do HCPA

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servigos de saude do HCPA.
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Quadro 2 — Referencial internacional utilizado para a elaboragdo da Normativa para o Armazenamento e Utiliza-
¢éo de Materiais Bioldgicos Humanos e Informagbes Associadas em Pesquisa, Hospital de Clinicas de Porto

Alegre, 2010.
DIRETRIZES INTERNACIONAIS: ORGANIZAGAO DAS NACOES UNIDAS (ONU)
Documento Internacional Origem Objetivo
Declaragéo Universal sobre o Genoma Humano e | Declaragéo Estabelece principios e diretrizes éticas e bioé-

os Direitos Humanos, UNESCO, de 1997.

Internacional da
ONU/UNESCO

ticas relacionadas a Dignidade Humana e o

Genoma Humano.

Declaragdo Universal de Bioética e
Direitos Humanos, UNESCO, de 2005.

Declaragéo

Internacional da

Esta declaragdo tem como objetivo atingir ni-

veis universais de responsabilidade social e

ONU/UNESCO ética no que concerne ao desenvolvimento da
ciéncia e no respeito a dignidade da pessoa
humana, velando pelo respeito a vida e pelas
liberdades fundamentais em conformidade aos
Direitos Humanos.

CONSIDERAGOES FINAIS 5. Ferraz Junior TS. Introdug&o ao estudo do direito.
S3o Paulo: Atlas, 1994.
Ressalta-se que a elaboracéo da Normati- g Hapermas J. Teoria de la accion comunicativa.
va do HCPA, anteriormente a organizagéo e im- Madrid: Taurus Humanidades, 2003.
plementa¢do da URB, é fator de seguranca e de . s . .
;. b 7. Goldim JR. Bioética: origens e complexidade.
responsa~b|lldade |nst|t_UC|onaI. _O processo d_e Revista HCPA., 2006:26(2):86-92,
elaboragdo da Normativa ampliou a conscienti-
zagdo da comunidade académica sobre a ativi- 8. Goldim JR. Bioética e interdisciplinaridade. Edu-
dade de biobanco, antecipou dificuldades e bar- cagdo, Subjetividade & Poder. 1997:4:24-8.
reiras, e possibilitou a discussao interdisciplinar 9. Potter VR. Bioethics: a bridge to the future. New
do tema em diferentes areas da Instituicdo. Os Jersey: Prentice Hall, 1971.
beneficios advindos de sua elaboracgao, aprova- . - .
- . - ~ o . 10. O’Neill O. Autonomy and trust in bioethics. Cam-
gao e |mplgm_er~1tagao S.erao de todos: pgsqwsa- bridge: Cambridge University, 2002.
dores, Instituicdo, participantes de projetos de
pesquisa e da prépria sociedade. 11. Lafer C. A reconstrugdo dos direitos humanos:
um didlogo com o pensamento de Hannah
REFERENCIAS Arendt. Sdo Paulo: Companhia das Letras, 2001.
12. Fernandes MS. Uma Abordagem Juridica e Bioé-
1. Ashton-Prolla P, Clausell N, Fernandes MS, tica sobre as Patentes Envolvendo Células-
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ANEXO ,
HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO - GPPG

Normativa para o Armazenamento e Utilizacdo de Materiais Bioldgicos Humanos e
Informagbes Associadas em Pesquisa

O Grupo de Pesquisa e Pos-Graduagéo, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes, resolve imple-
mentar, a Normativa para o Armazenamento e Utilizagdo de Materiais Bioldgicos Humanos e suas Informagdes
em Pesquisa para o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),

CONSIDERANDO a Constituicao da Republica Federativa do Brasil.

CONSIDERANDO o Cédigo Civil, Lei 10.406 de 10 de janeiro de 2002.

CONSIDERANDO o Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei 8.069/1990.

CONSIDERANDO o Estatuto do Idoso, Lei 10.741/2003.

CONSIDERANDO o Estatuto do indio, Lei 6.001/1973.

CONSIDERANDO a LEI COMPLEMENTAR N° 95 - de 26 de fevereiro de 1998 (Dispde sobre a elaboragao, a
redagao, a alteragdo e a consolidagdo das leis, conforme determina o paragrafo Unico do artigo 59 da Constitui-
¢ao Federal, e estabelece normas para a consolidagéo dos atos normativos que menciona).

CONSIDERANDO a Declaragao Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, UNESCO, de 16 de
outubro de 2003.

CONSIDERANDO a Declaragao Universal de Bioética e Direitos Humanos, UNESCO, 19 de outubro de 2005.
CONSIDERANDO a Lei 9.279/1996 e a Lei 9.610/1998 (que regulamentam os Direitos de Propriedade Intelectu-
al).

CONSIDERANDO a Lei 11.105/2005 (norma relativa as matérias de biossegurancga).

CONSIDERANDO a Lei 10.973/2004 relativa a transferéncia de tecnologia e a Lei do Estado do Rio Grande do
Sul, Lei 13.196/2009, sobre o mesmo tema.

CONSIDERANDO a Lei 8.501/1992 (que regulamenta a utilizagdo de cadaver nao reclamado, para fins de estu-
dos ou pesquisas cientificas).

CONSIDERANDO a Resolugao CNS 196/1996 (que inclui Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos).

CONSIDERANDO a Resolugao CNS 347/2005 (que apresenta diretrizes para a analise ética de projetos de pes-
quisa que envolva armazenamento de materiais ou uso de materiais armazenados em pesquisas anteriores).
CONSIDERANDO a Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC 33/2006 (que aprova o Regimento
técnico para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos).

CONSIDERANDO a Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC 50/2002 (que dispde sobre o Regula-
mento Técnico para planejamento, programagéo, elaboragéo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude).

CONSIDERANDO a Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC 292/1999 (que constitui Norma com-
plementar a Resolugdo CNS 196/1996, referente a area especifica sobre pesquisas em seres humanos, coorde-
nadas do exterior ou com participagao estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para
o exterior).

CONSIDERANDO a Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC 306/2004 (que dispde sobre o Regu-
lamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude).

CONSIDERANDO a Resolugao do CONAMA, 358/2005 (que dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos
residuos dos servigos de saude e da outras providéncias).

CONSIDERANDO a Resolugédo Normativa 01/1997 da Comisséo de Pesquisa e Etica em Saude/GPPG, do HC-
PA (que dispbe sobre a utilizagdo de Dados de Prontuarios de Pacientes e de Bases de Dados em Projetos de
Pesquisa).

CONSIDERANDO a Resolugdo Normativa 02/1997 da Comisséo de Pesquisa e Etica em Saude/GPPG, do HC-
PA, (que dispde sobre a utilizagdo de Material Bioldgico Descartado em Projetos de Pesquisa).
CONSIDERANDO o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude do HCPA, 2008.

RESOLVE:

Capitulo | — Da abrangéncia e das disposi¢des gerais

Art.1° Esta normativa institui as regras sobre coleta, processamento, armazenamento, disponibilizacdo e descar-
te de materiais bioldgicos humanos e informagdes associadas para a Unidade de Recursos Bioldgicos (URB),
Biobancos e Biorrepositérios, no ambito de pesquisa no HCPA.

Art.2° Unidade de Recursos Biolégicos (URB) é a estrutura, vinculada ao Centro de Pesquisa Experimental do
Grupo de Pesquisa e Pés-Graduagéo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, que garante as condigdes ade-
quadas para as atividades de Biobancos e Biorrepositérios no ambito do HCPA.

Art.3° Biobanco, para efeitos desta normativa, € uma cole¢cdo de materiais biolégicos humanos e informagdes
associadas doadas ao HCPA para fins de pesquisa e para uso compartilhado em projetos de pesquisa, aprova-
dos pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA, que ficam armazenadas na URB.

Art.4° Biorrepositério, para efeitos desta normativa, € uma colegdo de materiais biolégicos humanos e informa-
¢des associadas, vinculada e de uso limitado a projeto de pesquisa especifico, aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do HCPA (CEP/HCPA).
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Paragrafo Unico: Todo e qualquer uso adicional de materiais biolégicos humanos e informagdes associadas de-

vera ser objeto de uma emenda ao projeto original ou de um novo projeto de pesquisa, igualmente submetido e

aprovado pelo CEP/HCPA.

Art.5° Sdo informagdes associadas, para os fins desta normativa, todos os dados que se relacionem ou que ca-

racterizem o material biolégico armazenado, independentemente da forma ou do meio de registro.

Art.6° As regulamentagdes técnicas de coleta, processamento, armazenamento, disponibilizagdo e descarte de

materiais biolégicos serdo detalhadas em Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), que deverado ser devi-

damente certificados com base nas regras contidas no Capitulo VI desta normativa.

Art.7° A Unidade de Recursos Bioldgicos (URB) tem como objetivo coletar, processar, armazenar, organizar,

controlar, certificar e ceder materiais biolégicos humanos e/ou informacdes associadas, em conformidade com

recomendagdes e normas técnicas, éticas e operacionais estabelecidas pelo Comité Gestor da URB do HCPA.

Paragrafo Unico: As instalagées do URB podem estar situadas em apenas uma ou em varias edificagdes, cons-

truidas ou adaptadas para este fim.

Art.8° Sao principios do funcionamento da URB:

I. A qualidade, a seguranga e a adequacgao técnica, ética e juridica do material armazenado e das informacdes
associadas.

Il. A centralizag&o para controle e administracdo do material bioldgico e informagées associadas

Art.9° Os materiais biolégicos e informagdes associadas podem ser armazenados no HCPA nas seguintes for-

mas:

l. Em Biobanco localizado na URB.

Il Em Biorrepositorios de grupos de pesquisa instalados em area multiusuaria da URB.

1. Em Biorrepositérios de grupos de pesquisa mantidos em outras areas do HCPA.

Art.10° E obrigatério aos responsaveis por Biorrepositérios de grupos de pesquisa instalados em area multiusua-

ria da URB (art.9° inciso II):

. Participar no Programa Institucional de Certificagdo para o armazenamento do material bioldgico e in-

formagbes associadas.

1. Atender as determinacgbes dos respectivos POPs de coleta, processamento, armazenamento, disponibi-

lizacdo e descarte de materiais biolégicos.

Art.11° E recomendado aos responsaveis por Biorrepositérios de grupos de pesquisa mantidos em outras areas

do HCPA (art.9° inciso llI):

I Participar no Programa Institucional de Certificagdo para o armazenamento do material bioldgico e in-

formagdes associadas.

Il. Atender as recomendagdes dos POPs de coleta, processamento, armazenamento, disponibilizagdo e

descarte de materiais biolégicos.

Art.12° Todos os materiais bioldgicos humanos e informagdes associadas deverdo ser obtidos com autorizagao

dos sujeitos de pesquisa ou doadores por meio de um processo de consentimento, que devera ser pautado pelo

principio da responsabilidade e da confianga entre estes e o profissional da saude vinculado a pesquisa, con-

templando as regras especificas do Capitulo IV desta normativa.

Capitulo Il - Da organizagao da URB

Art.13° A URB do HCPA tem como responsavel técnico o Chefe do Servico de Pesquisa Experimental, auxiliado
por um Comité Gestor (CG).

Art.14° O Comité Gestor da URB (CG) tem caréter deliberativo e é composto de sete (7) membros nomeados
pelo Presidente do HCPA. Sao integrantes do Comité Gestor:

l. Coordenador do Grupo de Pesquisa e Pés-Graduagao

Il. Chefe do Servigo de Centro de Pesquisa Experimental

M. Chefe do Servigo de Centro de Pesquisa Clinica

V. Chefe do Servigo de Bioética

V. Chefe da Unidade de Patologia Experimental

VI. Chefe da Unidade de Analises Moleculares e Proteinas

VIl. Chefe do Servigo de Gestdo em Pesquisa

Paragrafo Unico: O CG podera solicitar consulta e parecer de um especialista “ad hoc” nos casos que entender
necessario.

Art.15° O CG tem as seguintes atribuigbes:

l. Zelar pelas condi¢gdes de seguranga da area fisica, dos materiais bioldgicos e informagdes associadas
do Biobanco e Biorrepositérios localizados na URB.

. Avaliar e emitir parecer sobre os documentos e POPs pertinentes a coleta, ao processamento, ao ar-
mazenamento, a organizagdo, ao controle e a certificagdo das atividades realizadas na URB.

M. Avaliar e emitir parecer consubstanciado sobre as propostas de transferéncia ao Biobanco de materiais
biolégicos e informagbes associadas, previamente coletadas.

V. Avaliar e emitir parecer consubstanciado sobre as solicitagdes de utilizacdo de materiais bioldgicos e
informacdes associadas armazenados na URB.

V. Avaliar e emitir parecer consubstanciado sobre as solicitagdes de transferéncia de materiais bioldgicos
e informagdes associadas armazenados na URB.

VI. Avaliar e emitir parecer sobre descarte de materiais bioldgicos e informagdes associadas armazenados
na URB.

VII. Avaliar e emitir parecer sobre os aspectos éticos, legais e sociais relacionados a atividade de Biobanco.
VIII. Sugerir politicas de sustentabilidade econémico-financeira, técnica, e ambiental da URB.
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IX. Propor e desenvolver atividades de integracédo e retorno a sociedade das atividades de Biobanco e da
URB.

Art.16° O CG reunir-se-a mensalmente em carater ordinario, em data a ser estabelecida pelo préprio Comité.

§1° O CG podera extraordinariamente reunir-se sempre que necessario.

§2° As deliberagdes do CG deverao atender ao quorum minimo de quatro (4) de seus membros.

§3° Em caso de empate das decisdes, o Coordenador do Grupo de Pesquisa e Pds-Graduagao (GPPG)

tera voto qualificado na decisao final.

Capitulo Il — Do registro, do armazenamento e da autorizagéo de uso de materiais biolégicos humanos e infor-
magdes associadas

Art.17° Todos os materiais bioldgicos e informagdes associadas armazenados na URB deverdo ser devidamente
cadastrados em sistemas de tecnologia de informagéo, com a garantia da preservacéo de privacidade, seguran-
¢a e integridade dos dados.

Paragrafo Unico: No caso de Biorrepositérios o pesquisador responsavel devera promover e garantir as condi-
¢Oes necessarias a segurancga e a privacidade dos dados e das informagbes cadastradas.

Art.18° O periodo de armazenamento dos materiais bioldgicos e informagdes associadas na URB sera definido
da seguinte forma:

l. No projeto de pesquisa correspondente, observando o cronograma aprovado pelo CEP/HCPA e, quan-
do for o caso, pela CONEP.

Il Nos POPs especificos.

Art.19° A utilizagdo do material bioldgico armazenados na URB e/ou informagdes associadas previamente auto-
rizadas pelo CG, apés a aprovagdo do CEP/HCPA, e quando for o caso também pela CONEP.

Paragrafo Unico: Para uso compartilhado do material biolégico armazenado e/ou informacdes associadas em
Biorrepositérios, além do parecer do CG o pesquisador devera ter a expressa aprovagao do pesquisador respon-
savel pelo Biorrepositério em questao.

Art.20° Em caso de negativa do CG para a autorizagdo do material biolégico e/ou informagdes associadas emi-
tida em parecer consubstanciado, conforme prevé o Art.15, inciso I. O pesquisador podera, no prazo de dez (10)
dias da notificagéo formal do CG, requerer parecer da Comisséo Cientifica do HCPA sobre a decisdo do CG.

§1° A Comisséo Cientifica do HCPA devera encaminhar parecer ao CG, no prazo de 30 (dias) do recebi-
mento do requerimento, no sentido de sugerir que o pedido do pesquisador seja ou ndo reavaliado pelo CG,
§2° O CG devera reavaliar sua decisdo, em fase administrativa final, em 10 dias do recebimento do parecer

favoravel da Comisséo Cientifica do HCPA sobre a possibilidade de utilizagdo do material bioldgico e/ou infor-
magobes associadas armazenados na URB.

Capitulo IV- Do processo de consentimento informado, do termo de consentimento livre e esclarecido e do uso
dos materiais biologicos e das informagdes associadas.

Art.21° O processo de consentimento informado para a obtengéo e armazenamento de material bioldgico identi-
ficado, deve ser prévio a realizagdo da coleta ou do processamento do material para a pesquisa e registro das
informagdes associadas.

Art.22° O processo de consentimento deve ressaltar os principios estabelecidos no Art. 12 desta normativa e
deve assegurar ao doador o que segue:

l. a livre manifestagcao da vontade para autorizar o armazenamento e o registro das informacgbes associa-
das ao material bioldgico;

Il. 0 acesso as justificativas, as informacdes pessoais, aos objetivos e aos procedimentos relativos a utili-
zacao do material biolégico e informagdes associadas;

I1. no caso de pesquisa, o doador deve ser informado, se desejar, sobre o estado da arte relativo aos ris-
cos possiveis e os beneficios esperados de respectiva pesquisa;

V. o esclarecimento sobre a forma, o método e a técnica mais adequada de armazenamento do material
biolégico e do registro de informagdes associadas;

V. o direito de conhecer a identificagdo dos responsaveis, pessoa fisica ou juridica, pela guarda do materi-
al biolégico e informagbes associadas, preservando o direito a futuras informacgées;

VI. a liberdade de retirar o seu consentimento para a manutengao ou a utilizacdo de seu material biolégico
armazenado e informagbes associadas, mesmo nos casos de pesquisa em curso, sem que isso importe qualquer
prejuizo pessoal. Neste caso o material devera ser descartado, nos moldes do Capitulo VIII desta normativa e as
informagdes associadas ignoradas, salvo quando se trate de amostras associadas também a procedimentos as-
sistenciais.

VII. a vontade, que devera ser expressa por escrito, de ndo conhecer o resultado da pesquisa que possa
estar relacionada ao material biolégico doado e/ou as informagdes associadas;

VIIL. a vontade, que devera ser expressa por escrito, de ndo ser recontatado para consentir no uso do mate-
rial biolégico e/ou informagdes associadas, em caso de futuras e distintas pesquisas.

IX. o cadastramento das informacdes prestadas em sistema de informag&o seguro que possibilite a manu-
tencéo do sigilo das informagdes e o contato posterior.

Art.23° No caso especifico de informagdes genéticas relacionadas ao material biolégico armazenado e/ou infor-
magdes associadas, o processo de consentimento informado deve observar:

. as informagdes genéticas ndo relacionadas com o objetivo da pesquisa, para qual o material biolégico
foi coletado, ndo serdo comunicadas ao participante, exceto nos casos em que haja tratamento disponivel.

Il O participante ou doador devera, por escrito, manifestar a ndo autorizagao para a divulgagédo personali-
zada de informacgéo obtida com a pesquisa que possam ter implicagdes para outros individuos da familia na a-
tualidade ou de geragbes futuras.
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M. Em caso do doador ou sujeito de pesquisa ndo manifestar por escrito a negativa mencionada no inciso
Il deste artigo, o pesquisador responsavel podera comunicar a outros individuos da familia resultados que pos-
sam beneficia-los ou aos seus descendentes.

Art.24° A coleta e 0 armazenamento de materiais biolégicos identificados sem autorizagédo prévia dos pacientes
ou de potenciais doadores, somente serdo autorizados se demonstrada a relevancia da pesquisa e a impossibili-
dade de obtengao do consentimento, quando da submissao do projeto a avaliagdo do CEP/HCPA.

§1° Neste caso, o pesquisador devera se comprometer a obter o consentimento do paciente ou do potencial
doador posteriormente a coleta e armazenamento, mas anteriormente ao seu processamento, em prazo estabe-
lecido no projeto de pesquisa.

§2° No caso de ndo haver a autorizagéo para o seu uso, o material ja coletado sera descartado e ndo pode-
ra ser utilizado no projeto em questéo.

Art.25° No caso do armazenamento do material bioldgico e informagdes associadas ter sido feito de forma iden-
tificada, porém sem o prévio consentimento dos participantes ou dos pacientes, o pesquisador devera:

. mencionar e justificar a impossibilidade de obtengdo do consentimento no projeto de pesquisa a ser
submetido a avaliagdo do CEP/HCPA (ver o que disp&e o Artigo 25).

Il. utilizar o material biolégico e informagdes associadas somente apds a aprovagdo do projeto pelo
CEP/HCPA

M. nos casos possiveis, o pesquisador devera obter o posterior consentimento dos participantes ou dos
pacientes, conforme determina o Artigo 24.

Art.26° Sado consideradas situagées que podem impossibilitar a obtengédo prévia do consentimento informado
previamente, conforme autoriza o Artigo 25, inciso |, a coleta de material biolégico e informagbes associadas:

§1° Situagdes assistenciais de emergéncia.

§2° Situagbes inesperadas durante a realizagdo de procedimentos cirirgicos.

§3° Nos casos da comprovada impossibilidade de contatar as pessoas para consentir, por estarem em lugar
incerto e ndo sabido.

§4° Pelo falecimento do interessado ha mais de 5 (cinco) anos e nenhuma vedagéo contraria deste em vida,

expressa por escrito, ou de seus familiares, na seguinte ordem: cénjuge ou companheiro, descendentes maiores
e capazes e ascendentes.

Art.27° Culturas de células de doadores ou participante de pesquisa identificados, somente poderéo ser estabe-
lecidas e mantidas com o prévio consentimento destes.

Paragrafo unico: Excepcionalmente, nestes casos, o material biolégico e informagdes associadas poderdo ser
utilizados para fins de pesquisa, observados o disposto nos Artigos 25 e 26.

Art.28° Nos casos de utilizagdo de material biolégico e informagbes associadas provenientes de atividades de
assisténcia, o processo de consentimento deve seguir as rotinas estabelecidas para cada procedimento.
Paragrafo unico: As informacgdes relativas as atividades de assisténcia devem estar devidamente registradas no
prontuario do paciente e quando possivel em um TCLE.

Art.29° Em todos os casos devem ser asseguradas a confidencialidade e a privacidade das informacgdes relati-
vas ao material biolégico armazenado.

. Fica assegurado as autoridades de vigilancia sanitaria 0 acesso aos registros para fins de inspegéo e
investigagdo, nos casos previstos em lei e que possam colocar em risco a saude publica. Igualmente, nestes
casos, fica assegurada a confidencialidade das informagdes.

Il. No caso de campanhas publicitarias sobre doagdo ou armazenamento de material biolégico humano,
estas devem ter carater geral, resguardando-se a privacidade dos dados armazenados, e ressaltando-se especi-
almente ser a doagado um ato voluntario, altruista e desinteressado.

Art.30° No caso da coleta de material biologico armazenado na URB, de forma anénima e sem identificagéo, ou
oriundo de descarte hospitalar habitual, igualmente sem qualquer forma de identificagao, fica dispensado o pro-
cesso de consentimento e respectivo TCLE para a sua utilizagdo. Nestas circunstancias, o pesquisador respon-
savel devera:

. ter a previsdo de uso do material biolégico e informagbes associadas sem identificagdo devidamente
esclarecidas no projeto de pesquisa ou de desenvolvimento, que devera ser consubstanciado por Termo de
Compromisso para Uso de Dados e Material Bioldgico.

Il. incluir como parte da documentagdo encaminhada quando da submissao do projeto de pesquisa a URB
e ao CEP/HCPA o Termo de Compromisso para Uso de Dados e Material Bioldgico.

Paragrafo unico. O Termo de Compromisso para Uso de Dados e Material Biologico também deve ser assinado
por todos os membros da equipe de pesquisa, envolvidos na manipulagdo e uso do material biolégico e informa-
¢Oes associadas sem identificagao;

Art.31° As informagdes relativas ao projeto de pesquisa e a utilizagdo do material devem ser formalizadas em
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que deve ser redigido em linguagem clara e compreensivel
para o leigo, assinado por este ou por seu representante legal e pelo médico ou pesquisador, conforme legisla-
¢ao vigente, em especial as normas estabelecidas na Resolu¢do 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

Capitulo V — Da coleta e da doagédo dos materiais bioldgicos e das informagbes associadas

Art.32° Nos casos de utilizagdo de material biolégico humano, fruto de doagéo ou de coleta, devem ser respeita-
dos os preceitos éticos e legais sobre o assunto.

Art.33° Considera-se material oriundo de doagéo aquele que o paciente ou participante em projeto de pesquisa,
autoriza a coleta, o armazenamento e o uso do material biolégico e informagdes associadas.

Paragrafo Unico: As doagbes devem ser gratuitas, ndo podendo em qualquer hipdtese ser remuneradas, caben-
do apenas o ressarcimento eventual de gastos de transporte e alimentacdo associados aos procedimentos de
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coleta, que obrigatoriamente, deverao estar estabelecidos e especificados no projeto pesquisa, previamente a-
provados pelo CEP/HCPA.

Art.34° A coleta de material biolégico humano e informagdes associadas dever&o ser precedidas por processo
de consentimento informado, quer em procedimentos assistenciais ou atividades de pesquisa.

Capitulo VI — Do transporte dos materiais biolégicos e transferéncia das informagdes associadas

Art.35° O transporte de material biolégico e a transferéncia de informagdes associadas poderao ser realizados
internamente no HCPA e para outras instituicdes de pesquisa, no ambito regional, nacional e internacional, de-
vendo atender aos requisitos dos incisos |, Il e Il deste artigo.

I As exigéncias da lei e/ou de resolugbes respectivas, se existentes, emitidas pelas autoridades compe-
tentes a cada situagao.

1. Aos POPs estabelecidos pelo HCPA ou se estes inexistentes, aos POPs reconhecidos no estado da
arte, especificamente relacionados ao material transferido.

M. As exigéncias éticas e juridicas relacionadas a transferéncia de informagdes associadas.

Art.36° No caso de pesquisa com material biolégico armazenado e informagdes associadas envolvendo mais
de uma instituicdo, sejam regionais, nacionais ou estrangeiras, devera haver um acordo prévio e formal de cola-
boragao entre instituicdes.

§1° Estas instituicdes poderdo fazer uso comum do material biolégico armazenado e suas informagdes, de
acordo com o estabelecido nos referidos acordos e contemplando as formas de operacionalizacédo e de utilizagao
descritas nos respectivos POPs.

§2° Toda e qualquer utilizagdo destes materiais deve estar prevista em projeto de pesquisa aprovado pelo
CEP/HCPA.

§3° Todo o acordo a que se refere este artigo também deve ser avaliado pelo Comité Gestor, nos moldes
do Capitulo Il desta normativa.

§4° O respectivo acordo devera estabelecer, obrigatoriamente, regras relacionadas ao resguardo dos direi-
tos da personalidade dos doadores ou sujeitos de pesquisa e da propriedade intelectual.

Art.37° Nos casos de utilizagdo compartilhada do material biolégico armazenado sem identificagcao, previstos
em acordos interinstitucionais, fica dispensada a obten¢ao de consentimento especifico para transferéncia deste
material a instituicdo parceira, respeitando-se os procedimentos de transferéncia previstos nos respectivos
POPs, nesta normativa e na lei.

Art.38° Quando os materiais bioldgicos coletados no HCPA forem depositados em outras instituicdes para ativi-
dade de Biobanco, o HCPA deve ter uma participagédo formal e poder de decisdo sobre o uso do material e de
suas informagdes associadas, devendo o pesquisador responsavel pelo projeto fazer constar no acordo interins-
titucional que:

l. O material biolégico armazenado e informagbes associadas deverdo ser compartilhados igualmente
entre as instituicbes signatarias do acordo, de modo que estes materiais biolégicos e informagdes associadas
nado poderédo ser considerados de uso exclusivo da instituicao depositaria.

Il O material biolégico armazenado e informagdes associadas ndo poderao ser utilizados sem a ciéncia e
concordancia da instituicao cedente.

1. Os pesquisadores do HCPA terdo o direito de acesso ao material bioldgico e suas informagdes para
futuras pesquisas, cumpridas as formalidades previamente estabelecidas em lei, nesta normativa e no acordo
celebrado.

Capitulo VII — Da certificagao do Biobanco e dos Biorrepositérios

Art.39° O CG estabelecera os procedimentos de certificagéo para avaliar as condigbes de armazenamento do
material bioldgico e a seguranga do banco de dados relativos as informagdes destes materiais.

Paragrafo Unico: Apds publicacdo dos procedimentos de certificacdo sera formalizada recomendacdo de que
todos os biorrepositérios no HCPA participem do programa de certificagao.

Capitulo VIIl — Do tempo de armazenamento e do descarte de material bioldgico e informacdes associadas
Art.40° O Comité Gestor, com base nos principios éticos e juridicos estabelecidos nesta normativa e de acordo
com os respectivos POPs de coleta e dos cronogramas dos projetos de pesquisa aprovados, estabelecera a du-
ragdo do armazenamento do material bioldgico e informacdes associadas na URB.

§1° Caso a duracdo ndo seja estabelecida no projeto ou mesmo em algum POP especifico, o armazena-
mento sera pelo periodo de até 5 (cinco) anos, contado da data de aprovagéo do projeto.
§2° Podera haver renovagéo do periodo estabelecido no projeto ou no periodo de 5 (cinco) anos mediante

solicitagéo justificada do pesquisador responsavel, acompanhada do relatério das atividades de pesquisa, de-
senvolvidas com o material até esta etapa e de acordo com um novo cronograma para o projeto de pesquisa,,
submetido aoc CEP/HCPA.

Art.41° No término do projeto de pesquisa, o pesquisador responsavel por biorrepositorio localizado na URB
devera submeter ao CG a proposta sobre o destino dos materiais bioldgicos e informagdes associadas.

l. Transferéncia ao Biobanco condicionada a aprovagéo do CG (Artigo 15, inciso Ill).

Il. Transferéncia a outra instituicdo condicionada a aprovagao do CG (Artigo 15, inciso V e Artigo 35)

M. Descarte

Paragrafo Unico: Apds a comunicacdo do descarte o CG podera decidir pela transferéncia ao Biobanco.

Art.42° O descarte de material biolégico deve respeitar os principios éticos e juridicos quanto aos direitos dos
doadores ou sujeitos de pesquisa, especialmente os estabelecidos em lei, em resolu¢bes da administragao pu-
blica e nas regras gerais estabelecidas pelo HCPA para tais procedimentos. Da mesma forma, o descarte deve
observar as determinagdes especificas estabelecidas nos protocolos de pesquisa e nos respectivos POPs.
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Capitulo IX— Da responsabilidade

Art.43° O CG assume a responsabilidade pela manutengéo das condi¢des de funcionamento da URB e pelo
processo de certificagdo e acompanhamento dos materiais biologicos e informagdes associadas de pesquisa.
Paragrafo Unico: Os biorrepositérios localizados no CPE e no CPC estdo sob responsabilidade das chefias dire-
tas das suas unidades e servicos.

Art.44° Os chefes de Servigos assistenciais do HCPA e os Pesquisadores responsaveis por Laboratérios ou
Nucleos Tematicos sdo responsaveis pela manutencdo das condigdes de funcionamento dos biorrepositérios
sediados em suas respectivas areas.

Art.45° Os pesquisadores responsaveis por projetos que utilizem materiais biolégicos previamente armazena-
dos ou suas informacdes deverdo se comprometer, assim como toda a sua equipe de pesquisa, com o cumpri-
mento de todas as normas, POPs e com acordos previamente estabelecidos.

Art.46° Os pesquisadores responsaveis por projetos de pesquisa que coletem materiais biolégicos com fins de
armazenamento, utilizagdo das informagdes ou uso posterior dos mesmos assumem a plena responsabilidade
pelos procedimentos de pesquisa, realizados por si préprios ou pela sua equipe de pesquisa, que deverao seguir
as normas e POPs institucionais.

Art.47° Os procedimentos assistenciais que tenham a previsdo de coleta ou armazenamento de material biol6-
gico e informagdes associadas para uso em pesquisa serdo de responsabilidade do profissional de saude, salvo
outras disposi¢des constantes no projeto de pesquisa.

Capitulo X — Da propriedade intelectual

Art.48° O pesquisador e a instituigdo nacional devem observar as normas e disposigdes legais sobre remessa
de material para o exterior e as que protegem a propriedade industrial e/ou transferéncia tecnoldgica, explicitan-
do, quando couber, respectivas regras nos acordos estabelecidos.

Art.49° As invengdes e ou modelos de utilidade decorrentes de pesquisas com o uso materiais bioldgicos ar-
mazenados e informagbes associadas, realizados por colaboradores, prestadores de servigo, ou pesquisadores
do HCPA, pertencem ao HCPA, conforme determinacdo do art. 88 da Lei de Propriedade Intelectual, Lei 9.279
de 14 de maio de 1996.

Paragrafo unico. O HCPA podera conceder ao autor da invengdo ou do modelo de utilidade a participagéo nos
ganhos econémicos da exploragdo da patente resultante de sua atividade inventiva, mediante negociagao forma-
lizada com o interessado ou disposi¢ao prévia constante em contrato.

Art.50° Os critérios de autoria da producgao cientifica decorrentes da pesquisa, do ensino e da assisténcia que
envolva o material biolégico armazenado e informagdes associadas recomenda-se ser expressamente previsto
em documento anexo, aos respectivos projetos de pesquisa.

Paragrafo Unico: Em caso do projeto ndo prever critérios de autoria, recomenda-se a utilizagdo dos padrdes
minimos éticos estabelecidos no ANEXO desta normativa, e legais, estabelecidos na Lei de Direitos Autorais, Lei
9.610 de 19 de fevereiro de 1998, sem prejuizo da apreciagao judicial.

Art.51° O HCPA e a URB deverao ser sempre expressamente reconhecidos pela sua contribui¢do, na produgao
cientifica resultante dos projetos de pesquisa relacionados a esta normativa.

Capitulo Xl — Das disposi¢des transitorias

Art.52° Esta normativa entra em vigor 15 (quinze) dias apds a sua aprovagao.

Art.53° No caso dos materiais biolégicos armazenados no HCPA de forma anénima e sem qualquer forma de
identificagdo do seu doador, quando da entrada em vigéncia da presente normativa, fica dispensado o processo
de consentimento para uso dos mesmos, devido a impossibilidade de sua obtencéo.

Art.54° Os POPs relativos aos materiais bioldgicos humanos existentes e armazenados no HCPA deverao ser
elaborados e aprovados até 180 (cento e oitenta) dias apds a entrada em vigéncia desta normativa.

Paragrafo Unico: No caso de determinada area técnica, ndo estar contemplada em nenhum dos POPs delimita-
dos no prazo deste artigo, o pesquisador e ou administrador da referida area deve anexar, na data da submissao
do projeto de pesquisa, & Coordenagéo do Grupo de Pesquisa e Pds-Graduagédo do HCPA, sugestdo de POP
compativel com as necessidades técnicas especificas do projeto, com esta normativa e com o estado da arte.
Art.55° Os casos omissos serdo avaliados pelo CG da URB e submetidos a aprovacédo da Comisséo Cientifica
e do Comité de Etica em Pesquisa do HCPA para eventual incorporagéo a presente normativa.

Serao estabelecidas pelo CG linhas de pesquisa preliminares a atua¢do da URB, no periodo de 24 (vinte quatro)
meses contatos a partir da vigéncia desta normativa, considerando as areas prioritarias ou de expertise do
HCPA.
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