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ORIENTAÇÕES
1.Sujeito ao consentimento do participante por meio do TCLE;
2. Existem dois tipos de armazenamento de material biológico, sendo:
II - biobanco: coleção organizada de material biológico humano e informações associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional dos materiais armazenados, sem fins comerciais;
III - biorrepositório: coleção de material biológico humano, coletado e armazenado ao longo da execução de um projeto de pesquisaespecífico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;
3. O biobanco é criado para armazenar material para pesquisas, podendo atender diferentes projetos ao longo do tempo. O prazo de armazenamento do material biológico humano em biobanco é indeterminado e o descarte do ocorrer pela retirada do consentimento do participante, devido à inadequação da amostra por critérios de qualidade, por iniciativa da instituição, pela dissolução do biobanco.
4. Biorrepositório é criado para um projeto de pesquisa específico. O prazo de armazenamento de material biológico humano em Biobanco é indeterminado. 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.
5. A transferência do material biológico humano armazenado entre Biobancos ou 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. O sujeito da pesquisa deve ser informado sobre a perda ou destruição de suas amostras biológicas, bem como sobre o encerramento do Biobanco ou do Biorrepositório, quando for o caso.






















DECLARAÇÃO DE MANUSEIO DE MATERIAL BIÓGICO
[bookmark: _Hlk236989697]Eu, (nome do pesquisador responsável), pesquisador(a) responsável pelo projeto (título), desenvolvido pelos discentes (nome dos pesquisadores envolvidos), da (nome da instituição), informo que será realizada coleta de material biológico dos participantes da pesquisa, especificamente (sangue/outros), com o objetivo de (motivo pelo qual o material biológico será coletado), conforme os procedimentos descritos no protocolo de pesquisa.
Declaro que o material biológico será de uso específico para o desenvolvimento da pesquisa mencionada e coletado somente após a aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa, de acordo com a Lei nº 14.874/2024, a Lei nº 13.709/2018 (LGPD), o Decreto nº 12.651/2025, a Resolução CNS nº 441/2011, a Portaria MS nº 2.201/2011 e o consentimento do participante, formalizado por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)/Registro de Consentimento Livre e Esclarecido.
A coleta será realizada pelo(a) (nome do profissional), profissional devidamente habilitado, no(a) (local da coleta), observando-se as condições adequadas de segurança, higiene, biossegurança e ética.
O material biológico será armazenado em (local de armazenamento) e mantido sob condições adequadas de armazenamento, por (tempo indeterminado em caso de biobanco, a menos que o descarte deva ocorrer pela retirada do consentimento do participante, inadequação da amostra por critérios de qualidade, por iniciativa da instituição ou pela dissolução do biobanco / de acordo com o cronograma da pesquisa ou até 10 anos em caso de biorepositório e descartado conforme as normas sanitárias vigentes). Será protegido por (informar o sistema de proteção), e o acesso será restrito aos membros autorizados da equipe de pesquisa.
As amostras serão (processadas/analisadas) em (local/laboratório), sob responsabilidade do(a) (responsável pelo análise). Para garantir a confidencialidade e a privacidade das informações do participante, qualquer dado que possa identificá-lo será (codificado/anonimizado) por meio de (como serão anonimizados ou codificados, ex.: sistema alfanumérico).
Possíveis transferências do material biológico humano armazenado entre biobancos ou biorrepositórios serão realizadas mediante aprovação do CEP. Caso esse trâmite seja necessário, o participante da pesquisa será comunicado, sempre que possível ou, na impossibilidade, será apresentada uma justificativa ao Sistema CEP.

Anápolis, _____de _______________ de ______



_______________________________________
Assinatura do Pesquisador 



_______________________________________
Assinatura e carimbo do Responsável Institucional pelo Biobanco, quando aplicável 
(o carimbo deve conter o cargo/função e nome da instituição, se não,
escrever ao lado da assinatura)
DADOS PARA CONTATO

Pesquisador responsável: 
Telefone: INFORMAR DDD                  E-mail:            
Endereço:


Em caso de dúvida quanto à condução ética do estudo, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da UniEVANGÉLICA:
Telefone: (62) 33106736          E-mail:  cep@unievangelica.edu.br 
Endereço: Avenida Universitária, Km 3,5 Cidade Universitária – Anápolis/GO CEP: 75083-580
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