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BIOBANCO COVID-19 DA FIOCRUZ

REGIMENTO INTERNO

| - DISPOSICOES GERAIS

Reconhecendo a importancia e valor dos biobancos para pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e inovacdo, assim como para a validagcdo dos
resultados, a pesquisa translacional em diagndstico médico e tratamento e seu

papel como infraestruturas fundamentais de apoio biotecnolégico;

Reconhecendo que biobancos tém como missdo manter representantes
da biodiversidade brasileira e de seus recursos genéticos, e sdo, portanto,

representantes do patrimdnio nacional, cientifico e cultural;

Reconhecendo que os materiais bioldgicos preservados em biobancos
sdo matéria prima para a obtengcédo dos mais variados produtos biotecnolégicos
e sdo também utilizados em pesquisas nas areas da saude, incluindo pesquisas
epidemioldgicas, de ambiente, da agricultura e da industria, além de

estruturantes para o Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS);

Reconhecendo que os registros fisicos, bancos de dados, imagens e

documentos sao parte integrante e extensées légicas dos biobancos;

Reconhecendo a necessidade de integragdo com os biobancos da
Fiocruz, por meio da Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB) e com as Colec¢bes
Biolégicas da Fiocruz, assim como com biobancos e colec¢des bioldgicas em

nivel nacional e internacional;
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Atendendo ao disposto na Resolugéo n°® 441/11 do Conselho Nacional de
Saude (CNS) e na Portaria n® 2.201/11 do Ministério da Saude, em relacdo ao

armazenamento de material biolégico humano para fins de pesquisa,

Atendendo ao disposto no Manual de Organizacdo de Colecdes
Biologicas da Fiocruz e as Diretrizes da Rede Fiocruz de Biobanco (RFBB);

Atendendo as regulamentacdes e legislacdes de acesso ao patrimonio
genético e conhecimento tradicional associado e reparticdo de beneficios
nacionais (Lei 13.123/2015 e Decreto 8.772/2016) e internacionais (Convencao

da Biodiversidade Biologica e o Protocolo de Nagoia);

A Presidéncia resolve implantar o Biobanco Covid-19 da Fiocruz (BC19-

Fiocruz).

Este Regimento Interno do BC19-Fiocruz dispbe sobre finalidades,

caracteristicas, estrutura organizacional e requerimentos éticos.

Para os efeitos deste Regimento, considera-se:

Acervo: Conjunto de bens que integram o patriménio de um individuo, de uma
instituicdo, de uma nacao, agrupados por atribuicdo de valor, segundo sua

natureza cultural ou cientifica e seguindo uma légica de organizagéo.

Acervo cientifico: O acervo cientifico € aquele que possui excepcional valor sob

0 ponto de vista da ciéncia, destacando-se esse valor em relagédo a outros que
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porventura possua. Abrange também organismos vivos e demais materiais

biolégicos humanos e ndo humanos.

Biobanco (Resolugcdo CNS n° 441/2011): colegdo organizada de material
biolégico humano e dados associados, 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.

Biobanco (ABNT NBR ISO 20387:2020): entidade legal, ou parte de entidade
legal, que realiza atividades de biobanco.

Colecdo Bioldgica: conjunto de material bioldgico devidamente tratado,
conservado e documentado de acordo com normas e padrées que garantam a
seguranca, acessibilidade, qualidade, longevidade, rastreabilidade, integridade
e interoperabilidade dos dados da colecéo, pertencente a instituicdo de ensino
e/ou pesquisa com objetivo de subsidiar atividades de ensino, servi¢co, pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, inovacdo, divulgacdo cientifica, além de
conservacgao ex situ. Estas cole¢cdes podem ainda apresentar valioso material de
importancia historica e cultural. Colec¢des biol6gicas constituem-se de colecdes
de plantas, animais, fungos e micro-organismos (atuais ou fésseis) no todo ou
suas partes, produtos e vestigios. Excetuam-se as colecfes didaticas e as
colegdes vivas abrigadas por jardins zoologicos, criadouros, aquarios,
oceanarios, biotérios, centros de triagem, reabilitacdo ou recuperacdo de

animais, assim como os viveiros de plantas.

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): Instancia colegiada de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada

ao Conselho Nacional de Saude (CNS), a qual tem como atribuicdo o exame dos
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aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a

adequacdao e atualizacdo das normas que lhe forem atinentes.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Colegiado interdisciplinar e
independente, com munus publico, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa

dentro de padrdes éticos.

Concedente: pessoa, esclarecida sobre a finalidade do biobanco, que
voluntariamente concede o seu material bioldgico humano para fins de pesquisa

por meio da assinatura de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGen): instancia colegiada de
carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel por coordenar
a elaboracdo e a implementacdo de politicas para a gestdo do acesso ao
patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticao de
beneficios, formado por representacdo de 6rgaos e entidades da administracao
publica federal que detém competéncia sobre as diversas acdes de que trata
esta Lei e a representacao da sociedade civil.

Consentimento Livre e Esclarecido: Anuéncia prévia do potencial participante
de pesquisa ou de seu representante legal, livre de vicios, dependéncia,
subordinacdo ou intimidacdo, apos esclarecimento claro, completo e
pormenorizado sobre a finalidade da coleta, depdsito e utilizacdo do material
biolégico humano, potenciais beneficios, riscos e incobmodos, confirmado pela
assinatura ou impresséo datiloscopica em Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE), autorizando sua concessao voluntaria.

Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDB): Tratado da Organizacéo das

Nagbes Unidas e um dos mais importantes instrumentos internacionais
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relacionados ao meio ambiente. Esta estruturada sobre trés pilares principais:
conservacdo da diversidade bioldgica; uso sustentavel da biodiversidade e

reparticdo de beneficios provenientes da utilizacado dos recursos genéticos.

Coordenacao de Colecdes Bioldgicas (CCB): Unidade Coordenadora das
Colecdes Biologicas das Unidades Técnico-cientificas da Fiocruz, vinculada a

Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas - VPPCB.

Curador: Profissional capacitado e responsavel pela administracdo de bens e

interesses dos Acervos do biobanco.

Dados associados: Qualquer informagdo associada ao material biolégico,
incluindo, mas nao limitando a, dados de pesquisa, fenotipicos, clinicos,

epidemioldgicos e procedimentais.

Material biolégico: qualquer substancia derivada, ou parcialmente obtida, de
uma entidade orgéanica, como humana, animal, planta, micro-organismos ou
organismos multicelulares, os quais ndo sejam animais nem plantas, por

exemplo, alga parda e fungo.

Material biologico humano: Espécimes, aliquotas de material original e seus

componentes fracionados.

Material biolégico ndo-humano: material biolégico animal, vegetal, microbiano,
fungico e de outra natureza que tenha origem da biodiversidade, no todo ou em

parte.

Participante da pesquisa: Individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou
sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(ais), aceita

participar de pesquisas.
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Pesquisa envolvendo seres humanos: Pesquisa cientifica que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua

totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informac¢des ou materiais.

Pesquisador responsavel: Pessoa responsavel pela coordenacéao e realizacao

da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa.

Processo de consentimento: Etapas a serem observadas para que o
convidado a participar de um biobanco e/ou de uma pesquisa possa se

manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

Projeto de Pesquisa: Documento em que € descrita a pesquisa em seus
aspectos fundamentais, incluindo detalhamento a respeito dos métodos que
serdo utilizados para a coleta e tratamento do material bioldgico, informacdes
relativas aos participantes de pesquisa, quando aplicavel, qualificacdo dos

pesquisadores e instancias responsaveis, entre outros.

Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sdo definidos a
constituicdo de um biobanco de material biolégico humano, seus responsaveis e
seus aspectos fundamentais, como o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) a ser utilizado, as informacdes relativas ao concedente e aos
materiais biolégicos; e as etapas de coleta, processamento, armazenamento,

distribuicdo e descarte de material biol6gico humano.

Protocolo de Nagoia: Acordo complementar & Convencdo da Diversidade
Biol6gica sobre acesso a recursos genéticos e a reparticao justa e equitativa dos

beneficios decorrentes de sua utilizagao.

Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB): Unidade Coordenadora dos Biobancos

das Unidades Técnico-cientificas da Fiocruz vinculada a Vice-Presidéncia de
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Pesquisa e Colec¢bes Bioldgicas - VPPCB e coordenada por um Comité Gestor

proprio.

Sistema CEP/Conep: Estrutura do controle social associada ao Conselho
Nacional de Satde (CNS), composta pela rede de Comités de Etica em Pesquisa

(CEPs) registrados pela Conep.

Termo de Acordo para Compartilhamento de Material Bioldgico Humano
(TAC): Acordo entre as instituicGes participantes contemplando formas de
operacionalizacdo, compartilhamento e utilizacdo do material biolégico humano
armazenado em biobanco, inclusive a possibilidade de dissolucdo futura da
parceria e a consequente partiiha e destinacdo dos dados e materiais

armazenados.

Termo de Acordo para Transferéncia de Material Biologico (TAT): Termo
instituido para formalizar a transferéncia definitiva de materiais biol6gicos

humanos e dados associados ao biobanco.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento no qual €
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacfes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais

completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

Termo de Depdsito: Contrato entre o depositante e a Biobanco que estabelece
as condicfes para o deposito de material biolégico ndo-humano que deveré ser

assinado pelo representante legal da instituicdo solicitante e pela curadoria.

Termo de Desisténcia: Documento no qual é formalizada, pelo concedente, ou

seu responsavel legal, a retirada do consentimento de guarda e utilizacdo do
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material biolégico humano e das informacfes associadas armazenados no

Biobanco,

Termo de Responsabilidade Institucional (TRI): Declaracao institucional de
responsabilidade técnica e financeira para constituicAio e manutencdo do

biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento.

Termo de Transferéncia de Material (TTM): documento que rege a
transferéncia de material biolégico ndo humano (biodiversidade) e dados
associados entre um biobanco e um receptor e que define as exigéncias do
depositante e/ou pais de origem sobre a utilizagdo do material bioldgico e que
deverd ser assinado pelo representante legal da instituicdo solicitante e pela

curadoria.

Termo de Transferéncia de Material Biolégico Humano (TTMB): Documento
devidamente aprovado pelo Sistema CEP/Conep quando da proposicdo do
projeto de pesquisa, por meio do qual o pesquisador responsavel recebe o
material biol6égico humano armazenado com seus dados associados, assumindo
a responsabilidade pela sua guarda e utilizacdo, pela garantia do respeito a
pessoa e a confidencialidade e pelo fornecimento, ao biobanco, das informacdes

obtidas em sua pesquisa.

Il - DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. O BC19-Fiocruz foi instituido em conformidade a Portaria da Presidéncia
da Fiocruz N° 744/2015, que cria a Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB) vinculada

a Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colec¢des Biolégicas — VPPCB
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Paragrafo Unico. O BC19-Fiocruz integra e segue as diretrizes da RFBB

da Fiocruz.

Art. 2°. O BC19-Fiocruz foi instituido em conformidade a Portaria da Presidéncia
da Fiocruz N° 327/2010, que aprova o Manual de Organizacdo de Colecdes

Bioldgicas da Fiocruz.

Art. 3°. O BC19-Fiocruz é constituido por dois Acervos — de Material Biolégico
Humano e N&ao-Humano (Virus) - e seus dados associados, coletados e
armazenados para fins de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovacéo,
conforme regulamentos, normas técnicas, éticas, legais e operacionais preé-
definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, e sem fins

comerciais.

§ 1° Este Regimento Interno para o BC19-Fiocruz segue 0s conceitos
definidos no Artigo 3° do Capitulo | da Portaria 2.201/11 do Ministério da Saude.

8§ 2° A caracterizacdo do(s) material(ais) biolégico(s) humanos esta

definida no Protocolo de Desenvolvimento.

Art. 4°. O BC19-Fiocruz armazenara materiais biolégicos humanos e néo
humanos (inicialmente virus) e dados associados para fins de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e inovacao, relacionados a Covid-19/SARS-CoV-

2, alinhadas com a missao da Fiocruz, com a maxima qualidade possivel.

81° O Acervo de Material Biologico Humano do BC19-Fiocruz inicialmente
sera constituido por materiais biolégicos humanos relacionados a Covid-19,
principalmente amostras de sangue e derivados e materiais utilizados para o
diagnostico laboratorial do SARS-CoV-2 (secrecdes de orofaringe, oral e nasal),
remanescentes, de pacientes adultos atendidos na Unidade de Apoio ao
Diagnostico da Covid-19 da Fiocruz (UNADIG-RJ); ou de projetos de pesquisa
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aprovados pelo Sistema CEP/Conep, desde que atendam as diretrizes éticas

vigentes e aos requisitos minimos de qualidade.

8§ 2° O Acervo de Virus inicialmente sera constituido por isolados do novo
coronavirus SARS-CoV-2, seus derivados e demais produtos biotecnologicos
relacionados, provenientes de laboratérios da Fiocruz e de outras instituicdes
nacionais e internacionais, de acordo com 0s requisitos estabelecidos para
Centro de Recursos Biolégicos (CRB) e com as exigéncias e regulamentacdes
das legislac6es nacionais e internacionais de Acesso ao Patriménio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado e Reparticdo de Beneficios (Lei
13.123/2015, Decreto 8.772/2016, Convencao sobre a Diversidade Bioldgica e

Protocolo de Nagoia).

§ 3° O Sistema CEP/Conep sera informado, previamente, por meio de
emenda ao Protocolo de Desenvolvimento do BC19-Fiocruz, sempre que houver

armazenamento de outros tipos de materiais bioldgicos humanos.

Art. 5°. O BC19-Fiocruz atenderd aos preceitos deste Regimento Interno e
respeitar os principios legais e éticos estabelecidos pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS), pelo Ministério da Saude (MS), pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pelo Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético,

pela Convencéo sobre Diversidade Biolégica e pelo Protocolo de Nagoia.

Art. 6°. Os conhecimentos produzidos a partir dos materiais biolégicos humanos
e ndo humanos e os dados associados armazenados deverao prover o retorno
a sociedade e, respeitando direitos de propriedade intelectual, a legislacdo de
acesso ao patrimonio genético e de reparticdo de beneficios.
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Il — DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Art. 7°. O BC19-Fiocruz tera a seguinte estrutura:

[. Comité Gestor;
II.  Comité Técnico-Cientifico;
lll.  Geréncia Geral;
IV. Assessoria de Planejamento;
V. Assessoria de Inovacao e Risco;
VI.  Geréncia de Materiais Biologicos e Servicos Tecnolégicos;
VIl.  Geréncia da Qualidade;
VIIl.  Geréncia de Relagbes com o Ambiente Externo;
IX. Curadoria do Acervo do Materiais Biolégicos Humanos;
X.  Curadoria do Acervo de Virus;
Xl.  Servi¢o de Biologia Molecular;
Xll.  Secretaria,;

XIll.  Apoio Técnico.

Paragrafo Unico. A equipe técnico-administrativa do BC19-Fiocruz sera

coordenada pela Geréncia Geral.

Art. 8°. O Comité Gestor do BC19-Fiocruz é uma instancia deliberativa, com
reunibes regulares semestrais e, em caso extraordinario, sempre que

necessario.

§ 1° Os representantes serdo indicados, por meio de Portaria da

Presidéncia da Fiocruz, a cada quatro anos.

§ 2° As reunides do Comité Gestor poderdo comparecer convidados,
pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios

técnicos.
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Art. 9°. O Comité Gestor do BC19-Fiocruz é composto por:

VI.
VII.

Vice-Presidente de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas (Coordenador);
Representante da Vice-Presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento
Institucional;

Representante da Coordenacéo de Vigilancia em Saude e Laboratérios
de Referéncia;

Representante da Coordenacédo da Rede Fiocruz de Biobancos;
Representante da Coordenacao das Cole¢Bes Bioldgicas;

Representante da Coordenacéo de Qualidade;

Gerente Geral do BC19-Fiocruz.

Art. 10°. Ao Comité Gestor do BC19-Fiocruz compete:

VI.
VII.

VIII.

Alinhar as atividades do BC19-Fiocruz com a missdo da Instituicao,
zelando pelo fiel cumprimento das normas e regulamentos éticos e legais
brasileiros e internacionais;

Recomendar e aprovar politicas, normas e o Regimento Interno do BC19-
Fiocruz, assim como suas alteracfes subsequentes;

Propor e avaliar as politicas e estratégias de sustentabilidade econémico-
financeira do BC19-Fiocruz;

Apoiar a implementacdo do plano estratégico, dos objetivos e metas
estabelecidos para o BC19-Fiocruz;

Propor agdes, indicadores e metas para o BC19-Fiocruz;

Monitorar, avaliar e divulgar os resultados alcancados pelo BC19-Fiocruz.
Pronunciar-se sobre a celebracdo de contratos e acordos com entidades
publicas, privadas, filantropicas, nacionais e internacionais;

Acompanhar as condi¢cdes de seguranca da area fisica, dos materiais

bioldgicos e dados associados do BC19-Fiocruz.
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Art. 11°. O Comité Técnico-Cientifico do BC19-Fiocruz € uma instancia
consultiva, com reunides regulares semestrais e, em caso extraordinario, sempre

gue necessario.

§ 1° As reunides do Comité Técnico-Cientifico poderdo comparecer
convidados, pertencentes ou ndo a Fiocruz, com a finalidade de fornecer

subsidios técnicos.

8 2° Os representantes serdo indicados, por meio de Portaria da

Presidéncia da Fiocruz, a cada quatro anos.

Art. 12°. O Comité Técnico-Cientifico do BC19-Fiocruz é composto por

especialistas conforme segue:

l. Coordenador de Colec¢8es Biolégicas (Coordenacéo);
Il. Um representante das Cole¢des Microbiologicas da Fiocruz;
Il Um representante da Rede Fiocruz de Biobancos;
V. Dois representantes dos fornecedores de material biolégico humano
para o BC19-Fiocruz;
V. Um representante de Laboratérios de Referéncia da Fiocruz;
VI. Dois representantes de Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia (ICT)
parceiras do BC19-Fiocruz (um representante para a area de material

biol6gico humano e um para material biolégico ndo-humano);

VILI. Dois representantes da Universidade Federal do Rio de Janeiro;
VIIIL. Um representante do Férum de Comités de Etica em Pesquisa da
Fiocruz;
IX. Um representante do Sistema Gestec-NIT da Fiocruz;
X. Um representante do Ministério da Saude;
XI. Um representante da Fundagdo Carlos Chagas Filho de Amparo a

Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro;
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XII.

Gerente Geral do BC19-Fiocruz.

Art. 13°. Ao Comité Técnico-Cientifico do BC19-Fiocruz compete:

VI.

VII.

Propor estratégias de inovacgéao, atualizacao tecnoldgica, divulgacéo e de
desenvolvimento técnico-cientifico;

Propor e avaliar politicas de utilizagdo do material biol6gico armazenado,
a fim de garantir a preservacao do Acervo, privilegiando o seu uso social
e cientifico e evitando o esgotamento desnecessario e a perda de material
bioldgico;

Avaliar os documentos pertinentes a coleta, ao armazenamento, ao
processamento, a organizagao, ao controle e a certificacdo das atividades
realizadas no BC19-Fiocruz;

Propor e avaliar procedimentos que assegurem a integridade e seguranca
do material biolégico e dos dados associados dos Acervos do BC19-
Fiocruz;

Avaliar a participagédo do BC19-Fiocruz em pesquisas, desenvolvimento
tecnologico e inovacdo e em projetos de cooperacdo nacionais e
internacionais;

Avaliar as solicitacdes de deposito e fornecimento de materiais biolégicos
e dados associados em situacdes ndo previstas nas politicas e
regulamentos do BC19-Fiocruz, atendendo a legislacdo e as normas
vigentes;

Avaliar procedimentos para o descarte de materiais bioldgicos

armazenados no BC19-Fiocruz.

Art. 14°. Os Gerentes do BC19-Fiocruz serdo nomeados por meio de Portaria

da Presidéncia da Fiocruz.

Art. 15°. A Geréncia-Geral do BC19-Fiocruz compete:
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VI.

VII.

VIII.

Garantir que as normas e diretrizes institucionais referentes aos
procedimentos curatoriais e de utilizacdo dos materiais biolégicos e dados
associados sejam cumpridos;

Zelar pelo fiel cumprimento das normativas do CNS, MS e Anvisa, assim
como das exigéncias e regulamentacdes das legislacdes nacionais e
internacionais de Acesso ao Patrimdnio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado e Reparticdo de Beneficios (Lei 13.123/2015,
Decreto 8.772/2016, Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica e
Protocolo de Nagoia);

Zelar pela manutencéo dos Acervos de forma que os materiais biolégicos
sejam usados somente com finalidades de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico;

Notificar as instancias institucionais competentes nas situacdes de risco
dos Acervos;

Liderar esforcos para a obtencédo de recursos junto a Presidéncia da
Fiocruz e para a captacdo de recursos externos, com o0 objetivo de
incrementar, preservar e desenvolver os Acervos de materiais biolégicos;
Atualizar-se e garantir a atualizacdo da equipe no que diz respeito as
técnicas de gerenciamento do biobanco e de procedimentos laboratoriais,
bem como em relacdo as normas e legisla¢cdes vigentes para o segmento;
Supervisionar as competéncias e atribuicdes do quadro técnico-
administrativo, exigindo o exercicio ético de toda a equipe;

Encaminhar, a cada cinco anos, contados a partir da sua constitui¢cao, ou
a qualquer tempo, por solicitacdo da Conep, relatorio de atividades do
periodo ao Sistema CEP/Conep;

Comunicar, ao Sistema CEP/Conep, quando houver alteracdo da
titularidade da curadoria do Acervo de Material Biolégico Humano do
BC19-Fiocruz;
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XI.

XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

Supervisionar a elaboragédo de relatérios e processos de prestacdo de
contas;

Encaminhar, anualmente, relatério de atividades para a VPPCB e demais
instancias institucionais e parceiros;

Supervisionar a elaboracdo, consolidacao e avaliacdo do Planejamento
Estratégico;

Coordenar o Comité Técnico-Cientifico BC19-Fiocruz;

Integrar o Comité Gestor do BC19-Fiocruz;

Assessorar a VPPCB e a Presidéncia nos assuntos referentes ao BC19-
Fiocruz;

Notificar os Comités Gestor e Técnico-Cientifico acerca de assuntos nao
previstos nas politicas e regulamentos do BC19-Fiocruz;

Indicar profissionais para ocupar as geréncias, as assessorias e as
curadorias de Acervos;

Supervisionar a negociacao, celebragéo, execucao e prestacdo de contas
de acordos de cooperacdo e projetos com organismos nacionais e
internacionais;

Supervisionar o pleno desenvolvimento, a aplicacao e o cumprimento das
metas estabelecidas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade;

Coordenar a execucao da analise critica institucional, junto a Geréncia da
Qualidade;

Responsabilizar-se pela geréncia técnica do Biobanco.

Art. 16°. A Secretaria compete:

Assessorar as Geréncias nas questdes administrativas e nos assuntos de
interesse externo e interno;

Elaborar, redigir e/ou revisar os procedimentos da Secretaria,;

Assegurar o cumprimento do Sistema de Gestdo da Qualidade em sua

area de atuacéo;
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V.

V.
VI.
VII.
VIII.

Elaborar e redigir, oficios, memorandos, cartas e outros documentos a fim
de atender as necessidades do BC19-Fiocruz, quando necessario;
Organizar e manter o arquivo;

Receber e expedir documentos;

Registrar e controlar documentos internos e externos;

Atender ao publico.

Art. 17°. A Assessoria de Planejamento compete:

VI.

VII.

VIII.

IX.

Apoiar as acdes de planejamento estratégico e de elaboracdo do plano
anual de atividades, incluindo a captacdo de recursos internos;
Assessorar a compatibilizacdo as diretrizes do BC19-Fiocruz com as
definidas no contexto do Plano Plurianual da Fundacdo Oswaldo Cruz;
Propor e apoiar a elaboracdo de projetos para captacdo de recursos
externos;

Acompanhar, junto a VPPCB e demais instancias da Presidéncia, os
processos de planejamento e gestao relacionados ao BC19-Fiocruz;
Elaborar relatérios e documentos de prestacao de contas para a Fiocruz
e instituicbes externas;

Assessorar a implementacao dos planos de acéo estratégicos com todas
as Geréncias;

Assessorar a definicdo dos indicadores de desempenho do BC19-Fiocruz
e monitorar seus resultados;

Assessorar as Geréncias nas questdes relativas a programacao,
avaliacao e consolidacéo do planejamento;

Elaborar os procedimentos relacionados a sua area de atuacao.

Art. 18°. A Assessoria de Inovacéo e Risco compete:

Identificar oportunidades de inovagéo;

Pagina 17 de 39



Ministério da Satde COVID_‘I 9

®
FIOCRUZ I O

Fundacgao Oswaldo Cruz

Regimento Interno Biobanco COVID-19 da Fiocruz (versao 1.0 de 30/12/2021)

VI.

VII.

VIII.

XI.

Planejar a incorporacdo de novas estratégias e tecnologias;

Planejar, desenvolver e implementar, em conjunto com as demais
assessorias, uma cultura de gestdo baseada em dados no BC19-Fiocruz
Mapear e monitorar riscos relacionados as oportunidades e ameacas ao
BC19-Fiocruz e sua comunidade;

Desenvolver e implementar a matriz de risco operacional do BC19-
Fiocruz;

Estabelecer inovacdo na gestdo através de rotinas automatizadas,
quando aplicavel;

Acompanhar o desenvolvimento de novas tecnologias, sistemas e
produtos digitais aplicaveis a sua area de atuacao;

Assessorar, através de relatérios estatisticos e previsdes, as tomadas de
deciséo que envolvam risco ao BC19-Fiocruz e sua comunidade;
Identificar oportunidades para implementacdo de ferramentas como
aprendizado de maquina e inteligéncia artificial em rotinas do BC19-
Fiocruz;

Planejar, desenvolver e implementar a area de Governanca de Dados do
BC19-Fiocruz;

Elaborar os procedimentos relacionados a sua area de atuacao.

Art. 19°. A Geréncia de Materiais Biol6gicos e Servigos Tecnoldgicos do BC19-

Fiocruz compete:

Coordenar a implementacdo de processos que garantam a longevidade
dos Acervos e a qualidade dos materiais biolégicos, dados associados e
Servicgos;

Apoiar esforcos para obtencdo de recursos humanos, financeiros de
infraestrutura internos e externos com objetivo de manter, desenvolver e

incrementar os Acervos;
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VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

X1l

Planejar os recursos necessarios ao exercicio de sua funcao (materiais
de consumo, materiais permanentes, equipamentos e recursos
humanos), mantendo informadas a Geréncia Geral do BC19-Fiocruz e
Presidéncia/VPPCB;

Aprovar procedimentos técnicos a serem implementados nas areas sob
sua supervisao;

Indicar, a Geréncia Geral, profissionais para exercer as atividades de
Curador, Curador Adjunto e Chefe de Servico de Biologia Molecular;
Participar do estabelecimento da Politica do BC19-Fiocruz e disponibilizar
amplamente as regras para a prestacdo de servicos, uso de materiais e
acesso a informacéo;

Garantir que as atividades dos Acervos e 0s servicos tecnologicos sejam
realizadas em observancia da legislagdo municipal, estadual, federal e
internacional, tais como acesso, coleta, remessa, transporte e destinacéo
de material biologico;

Garantir o cumprimento das normas e diretrizes institucionais referentes
aos procedimentos curatoriais e de utilizacdo dos Acervos;

Zelar pela manutencao dos Acervos de forma que o BC19-Fiocruz seja
usado com finalidades de ensino, pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico,
inovacao, servico, divulgacao e difuséo;

Notificar a Geréncia Geral nas situacdes de risco premente dos Acervos;
Garantir a atualizacdo de inventario dos Acervos do BC19-Fiocruz,
conferindo dinamismo e visibilidade por meio de sua informatizacéo,
garantindo a disponibilizacdo de dados confiaveis e de qualidade;
Garantir a implementacdo da gestdo da qualidade, biosseguranca,
bioprotecdo e ambiente, com o devido suporte da Geréncia da Qualidade;
Garantir a manutencgéo de registros sobre os processos de fornecimento,
deposito, identificagdo de materiais bioldgicos de demais servicos,

incluindo a documentacao pertinente de acordo com a legislacéo vigente;
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XIV.

XV.

XVI.

XVII.

Garantir a formacao das equipes sob sua coordenacdo para que estejam
plenamente aptos a assumir suas atividades;

Garantir a atualizacdo de documentos sobre politicas e procedimentos
curatoriais para o gerenciamento e o uso dos Acervos do BC19-Fiocruz;
Apoiar a atualizacao das informacdes referentes aos Acervos do BC19-
Fiocruz nos meios de divulgacéo;

Estabelecer e apresentar critérios de visitacdo ou estagio.

Art. 20°. A Geréncia da Qualidade do BC19-Fiocruz compete:

VI.

VII.
VIII.

Implementar a gestdo da qualidade, biosseguranca, bioprotecdo e
ambiente, com o suporte das demais Geréncias;

Implementar e controlar programas e sistemas de gestdo da qualidade,
seguindo o Programa da Qualidade no Servico Publico, a ABNT NBR ISO
20.387 e normas associadas;

Acompanhar programas e sistemas aplicados aos processos, de forma a
se obter aumento da confiabilidade, produtividade, otimizacdo de
sistemas e processos e reducéo de custos operacionais;

Coordenar e aprovar o mapeamento de processos e procedimentos,
assim como a elaboracao de fluxogramas de documentacéo das areas;
Coordenar e executar os programas de auditoria interna e analise critica,
bem como as questdes de Gestdo de Riscos sob sua responsabilidade;
Definir e supervisionar as competéncias e atribuicbes do quadro de
técnicos, bolsistas e estagiarios, eventualmente designados para o BC19-
Fiocruz;

Promover a capacitacdo continuada da equipe do BC19-Fiocruz;
Assessorar a Geréncia Geral nas questdes relativas aos sistemas de
gerenciamento da qualidade em geral,

Orientar técnica e administrativamente o pessoal do BC19-Fiocruz, em

guestdes relativas ao Sistema de Gestédo da Qualidade;
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XI.
XII.

XIII.

XIV.

Assegurar o cumprimento das metas estabelecidas pelo Sistema de
Gestao da Qualidade da Instituicdo;

Elaborar e aprovar procedimentos referentes ao Sistema da Qualidade;
Supervisionar a avaliagdo do desempenho do BC19-Fiocruz através das
pesquisas de satisfacdo de clientes;

Supervisionar os processos internos referentes as Ndo Conformidades,
Reclamacdes, Acbes Preventivas e Oportunidades de Melhoria;
Supervisionar as participacdbes do BC19-Fiocruz em ensaios de

Proficiéncia.

Art. 21°. A Geréncia de Relacdes com o Ambiente Externo do BC19-Fiocruz

compete:

VI.

VII.

VIII.

Construir estratégias de relacionamento de longo prazo com parceiros
externos e internos a Fiocruz;

Negociar e acompanhar a celebracdo, execucao e prestacdo de contas
de acordos de cooperacdo e projetos, com organismos nacionais e
internacionais;

Gerenciar carteira de parceiros do BC19-Fiocruz;

Estudar estruturas semelhantes e realizar benchmarking;

Abordar as preocupacdes e reclamacgdes dos parceiros institucionais e
encaminhar problemas conforme apropriado;

Sugerir novas estratégias para atender as expectativas dos parceiros
institucionais;

Analisar métricas do BC19-Fiocruz, monitorando indicadores de resultado
e apoiando sua divulgagéao junto a parceiros institucionais;

Colaborar com as equipes internas para atender as necessidades dos
parceiros institucionais;

Coordenar a atualizacéo das informacoes referentes ao BC19-Fiocruz nos

meios de divulgacao;
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X. Manter atualizadas as informacfes e acompanhar o atendimento das
regulamentacdes e legislacbes de acesso ao patrimdnio genético e
conhecimento tradicional associado e reparticdo de beneficios nacionais
(Lei 13.123/2015 e Decreto 8.772/2016) e internacionais (Convencao da

Biodiversidade Biolégica e o Protocolo de Nagoia).

Art. 22°. Os Curadores dos Acervos do BC19-Fiocruz serdo nomeados por meio

de Portaria da Presidéncia da Fiocruz.

8§ 1° O curador é o profissional de nivel superior que tem a
responsabilidade precipua de promover a valorizacéo cientifica dos Acervos do
BC19-Fiocruz e que, perante a instituicdo e a comunidade, tem a funcao de zelar
pelos materiais biolégicos sob sua guarda, exercendo para tanto todas as

prerrogativas e atribuicbes decorrentes da mesma.

§ 2° Os curadores deverao ter atuacao em pesquisa, ter titulo de doutor e

ter competéncia técnica e cientifica compativel com as funcdes.

§ 3° Os Acervos deveréo ter curador adjunto indicado pelo curador em

conjunto com a Geréncia de Materiais Biol6gicos e Servi¢cos Tecnolégicos.

8§ 4° Ao curador adjunto compete assessorar 0 curador nas suas
atribuicbes e encargos técnico-administrativos da respectiva curadoria e

substituir o curador nas suas auséncias e impedimentos temporarios.

§ 5° Os curadores adjuntos deveréo ter no minimo titulo de mestre e ter

competéncia técnica e cientifica compativel com as suas funcoes.
Art. 23°. A Curadoria do Acervo de Virus do BC19-Fiocruz compete:

l. Zelar pelo fiel cumprimento e manter a adequacéao ao arcabouco legal

vigente em observancia da legislacdo municipal, estadual, federal e
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VI.

VII.

VIII.

XI.

internacional, tais como coleta, acesso, reparticdo de beneficios,
remessa, transporte e destinacdo de material biolégico;

Executar e cumprir as normas e diretrizes institucionais referentes aos
procedimentos curatoriais e de utilizagdo dos materiais biolégicos e dados
associados;

Zelar pela manutencdo do Acervo de forma que o BC19-Fiocruz seja
usado com finalidades de ensino, pesquisa, desenvolvimento tecnolégico,
inovacéo, servico, divulgacéo e difuséo;

Notificar & Geréncia de Materiais Bioldgicos e Servicos Tecnoldgicos nas
situacdes de risco premente do Acervo;

Manter inventario atualizado do Acervo que compde o BC19-Fiocruz,
conferindo dinamismo e visibilidade por meio de sua informatizacéo,
garantindo a disponibilizacéo de dados confiaveis e de qualidade;

Apoiar a Geréncia de Materiais Biologicos e Servicos Tecnoldgicos na
obtencdo de recursos internos e externos com obijetivo de incrementar,
preservar e desenvolver o Acervo;

Apoiar a Geréncia de Materiais Biologicos e Servigos Tecnoldgicos no
planejamento dos recursos necessarios ao exercicio de sua funcao;
Adequar o Acervo aos requisitos da gestao da qualidade, biosseguranca,
bioprotecéo e ambiente, com o devido suporte da Geréncia da Qualidade;
Manter registros sobre os processos de fornecimento, depésito,
identificacdo de material biolégico e demais servicos, incluindo a
documentacéo pertinente de acordo com a legislagao vigente;
Atualizar-se com relacdo as técnicas de gerenciamento de biobancos e
de procedimentos laboratoriais, bem como em relacdo as normas e
legislacdes vigentes para o segmento;

Garantir a formacao do curador adjunto para que esteja plenamente apto
a assumir a curadoria do Acervo em caso de auséncia, sucessdo, ou

aposentadoria do curador;
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XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVI.
XVILI.

Promover atividades de coleta, isolamento, processamento,
quantificacdo, qualificacédo e catalogacdo do material biologico;
Colaborar na atualizagdo de documentos sobre politicas e procedimentos
curatoriais para o gerenciamento e o uso do Acervo;

Assinar termos/contratos de depdsito, remessa e outros termos referentes
a execucao dos servicos do Acervo;

Apoiar a atualizacdo das informacdes referentes ao Acervo nos meios de
divulgacéao;

Descartar material biolégico de acordo com a legislacao vigente;

Elaborar relatérios anuais sumarizando as atividades do Acervo.

Art. 24°. A Curadoria do Acervo de Material Biolégico Humano do BC19-Fiocruz

compete:

VI.

Zelar pelo fiel cumprimento e manter a adequacao as normas do CNS,
MS e Anvisa;

Executar e cumprir as normas e diretrizes institucionais referentes aos
procedimentos curatoriais e de utilizacdo dos materiais biolégicos
humanos e i dados associados;

Zelar pela manutencdo do Acervo de forma que os materiais biologicos
humanos sejam usados somente com finalidades de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e inovacao;

Decidir quanto a inclusdo ou descarte de materiais biol6gicos humanos,
conforme na politica e nos procedimentos do BC19-Fiocruz;

Notificar a Geréncia de Materiais Bioldgicos e Servigos Tecnologicos nas
situagdes de risco premente do Acervo;

Manter inventario atualizado do Acervo que compde o BC19-Fiocruz,
conferindo dinamismo e visibilidade por meio de sua informatizacéo,

garantindo a disponibilizacdo de dados confiaveis e de qualidade;
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VII.

VIII.

XI.

XII.

XIlI.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.
XVIII.

Apoiar a Geréncia de Materiais Biolégicos e Servicos Tecnoldgicos na
obtencdo de recursos internos e externos com objetivo de incrementar,
preservar e desenvolver o Acervo;

Apoiar a Geréncia de Materiais Bioldgicos e Servicos Tecnol6gicos no
planejamento dos recursos necessarios ao exercicio de sua funcao;
Adequar o Acervo aos requisitos da gestao da qualidade, biosseguranca,
bioprotecéo e ambiente, com o devido suporte da Geréncia da Qualidade;
Garantir o sigilo, o respeito a confidencialidade e a recuperacdo dos
materiais bioldgicos e dados pelos concedentes;

Atualizar-se com relacdo as técnicas de gerenciamento de biobancos e
de procedimentos laboratoriais, bem como em relacdo as normas e
legislacdes vigentes para o segmento;

Garantir a formacao do curador adjunto para que esteja plenamente apto
a assumir a curadoria do Acervo em caso de auséncia, sucesséo, ou
aposentadoria do curador;

Promover atividades de coleta, processamento, quantificacéo,
qualificacdo e catalogacdo do material biolégico humano;

Colaborar na atualizacdo de documentos sobre politicas e procedimentos
curatoriais para o gerenciamento e o uso do Acervo;

Assinar termos de transferéncias e outros termos referentes a execucao
dos servicos do Acervo;

Apoiar a atualizacao das informacdes referentes ao Acervo nos meios de
divulgacéo (Portal da Fiocruz, sitio na internet do Biobanco, catalogo
online, etc.);

Descartar material biolégico humano de acordo com a legislacdo vigente;
Elaborar relatorios anuais sumarizando as atividades do Acervo contendo,
obrigatoriamente, o nimero de concedentes incluidos no periodo e a
relacdo de pesquisas que utilizaram materiais biolégicos humanos

armazenados;
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XIX.

XX.
XXI.

XXII.

Elaborar a cada cinco anos, contados a partir da sua constituicdo, ou a
qualquer tempo, por solicitacdo da Conep, relatério de atividades do
periodo ao Sistema CEP/Conep;

Integrar o Comité Gestor da RFBB;

Oferecer informacdes técnicas ao Sistema CEP/Conep, quando
solicitado;

Preparar os materiais biolégicos humanos e os dados associados para

fornecimento.

Art. 25°. Ao Servico de Biologia Molecular do BC19-Fiocruz compete:

VI.
VII.
VIII.

Desenvolver, adequar e validar metodologias referentes ao
estabelecimento e controle da qualidade das analises moleculares;
Caracterizar molecularmente os materiais biolégicos;

Preparar materiais especificos da area de atuagéo para fornecimento;
Definir, em parceria com os clientes, os procedimentos para a
caracterizacdo molecular de cada material bioldgico, de acordo com suas
especificidades;

Elaborar procedimentos referentes a sua area de atuacao;

Implementar o Sistema de Gestdo da Qualidade em sua area de atuacao;
Participar de programas intra e interlaboratoriais e interinstitucionais;
Apoiar a Geréncia de Materiais Bioldgicos e Servicos Tecnoldgicos na
obtencdo de recursos internos e externos com objetivo de manter,
incrementar e desenvolver o servico;

Apoiar a Geréncia de Materiais Biologicos e Servicos Tecnoldgicos no

planejamento dos recursos necessarios ao exercicio de sua funcgéao.

Art. 26°. Ao Apoio Técnico do BC19-Fiocruz compete:

Receber, conferir e cadastrar os materiais biologicos;
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VI.
VII.

VIII.
IX.
X.

XI.
XII.

Participar do preparo/processamento de amostras bioldgicas para
preservacao;

Preparar e fornecer os materiais a serem utilizados nos ensaios de forma
adequada (lavagem, montagem, esterilizacéo);

Recolher e/ou receber o0s materiais contaminados dos diversos
laboratérios e submeté-los a descontaminacao;

Preparar materiais biolégicos para expedicao;
Atuar no procedimento de descarte de material biolégico e quimico;

Acompanhar e operar processos de sistemas de ar-condicionado (HVAC),
controle de acesso (SCA), deteccédo e alarme de incéndio (SDAI), gases
especiais, sistemas hidraulicos e elétricos;

Monitorar sistemas de controle de equipamentos laboratoriais;
Participar da elaboracéo de planos de contingéncia;

Apoiar a Geréncia de Materiais Biologicos e Servicos Tecnologicos no
planejamento dos recursos necessarios ao exercicio de sua funcao;

Elaborar procedimentos referentes a area de atuacao;

Implementar o Sistema de Gestdo da Qualidade nas areas de atuacéo.

Art. 27°. Compete a todos os integrantes da equipe do BC19-Fiocruz:

VI.
VII.

Zelar pelos Acervos de materiais biologicos;
Conservar a estrutura fisica do BC19-Fiocruz;

Seguir todos os protocolos para assegurar o sigilo e anonimato dos
concedentes de materiais biolégicos humanos;

Auxiliar e subsidiar as Geréncias e Curadorias;

Seguir os procedimentos da qualidade, biosseguranca e bioprotecao
estabelecidos pelo BC19-Fiocruz;

Cumprir todos os preceitos éticos e legais;

Elaborar os documentos necessarios ao pleno funcionamento do BC19-
Fiocruz, de acordo com o Sistema de Gestdo da Qualidade, e executar
suas atividades em conformidade com este referencial.
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Art. 28°. A Presidéncia / Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas &
responsavel por garantir 0s recursos necessarios a manutencdo do BC19-
Fiocruz, incluindo a salvaguarda de seus Acervos, da equipe técnica de suporte
para manutencao da infraestrutura, divulgando os resultados alcangados junto

as diversas instancias institucionais e parceiros externos.

IV — MODUS OPERANDI
Secéo |
Da estrutura fisica

Art. 29°. A infraestrutura do Biobanco contemplara areas minimas necessarias
para: recepcdo e escritorio, vestiario e manejo, armazenamento e descarte de
material biolégico. O BC19-Fiocruz funcionara em prédio préprio localizado no
Campus Expansédo da Fiocruz/Campus Maré, Av. Brasil, 4036 - Maré, Rio de
Janeiro - CEP: 21040-900 que conta com 1.100 m? de area construida, com
capacidade para armazenamento de até 1,5 milhdo de aliquotas. Sua estrutura

incluir&:

I. Recepcao;
Il. Sala de Recepcao de Material Bioldgico:
[ll.  Laboratério de Material Biolégico Humano;
IV. Laboratorio de Virus;
V. Laboratorio de Cultura de Células;
VI.  Laboratorio de Biologia Molecular;
VIl.  Salas de Armazenamento de Material Biol6gico Humano;
VIIl.  Salas de Armazenamento de Material da Biodiversidade;

IX. Sala de Expedicao de Material Biologico;
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X.  Sala de Esterilizagéo;
XI.  Deposito de Material de limpeza (DML);
XlIl.  Sala de Descontaminacao;
XIll.  Sala de Controle (Automacéao);
XIV.  Salas de Reuniéo;
XV.  Escritorio;
XVI.  Sala de Arguivo.

Art. 30°. O acesso a area do BC19-Fiocruz seréa controlado e registrado, sendo
permitido somente a pessoas autorizadas. A entrada de pessoas apenas sera

autorizada com acompanhamento de um colaborador do BC19-Fiocruz.
Secao Il
Do depdsito dos materiais biolégicos ndo humanos

Art. 31°. Para depésitos no Acervo de Virus do BC19-Fiocruz, serd necessaria
a assinatura de um Termo de Depésito (TD), que incluird os dados do
depositante e a descricdo do material depositado, no qual conjunto minimo de
dados (CMD) sera exigido, assim como estabelecera os termos de cessdo do
material em termos de compartilhamento, de propriedade e dos direitos de
redistribuicao.

Paragrafo Unico. Quando pertinente, um Termo de Transferéncia de
Material (TTM) pode ser requerido, assim como publicacdes vinculadas ao
material depositado, entre outros.

Art. 32°. As modalidades de depdsito aplicadas serdo as modalidades aberto,
restrito e fechado, de acordo com o apresentado no TD.

Art. 33°. Os materiais biol6gicos recebidos devem atender a requisitos minimos
de qualidade, os quais sdo definidos, para cada tipo de material biol6gico, em
procedimento especifico do BC19-Fiocruz.

Pagina 29 de 39



Ministério da Satde COVID_‘I 9

®
FIOCRUZ I O

Fundacgao Oswaldo Cruz

Regimento Interno Biobanco COVID-19 da Fiocruz (versao 1.0 de 30/12/2021)

Art. 34°. Os dados associados aos materiais bioldgicos recebidos serdo também
avaliados em termos de cumprimento de requisitos éticos e legais.

Art. 35°. O depositante deve fornecer informacfes documentadas que sejam
relevantes para o cumprimento da legislacdo nacional e internacional, que
podem incluir evidéncias de conformidade com os requisitos de saude e
seguranca aplicaveis; classificacdo de risco de microrganismos; requisitos de
guarentena; direito de propriedade intelectual; tratados internacionais; e acesso
e reparticdo de beneficios.

Art. 36°. Apds o recebimento do material bioldgico, procedimentos de controle
de qualidade serdo realizados para confirmar sua pureza, identidade e
viabilidade.

Art. 37°. Cabe aos Curadores do Acervo de Virus do BC19-Fiocruz a decisédo do
aceite dos depositos, zelando para que todas as regras estabelecidas sejam
cumpridas e definindo a responsabilidade sobre a logistica de transporte do
material a ser depositado, que, em determinados casos, podera ser assumida
pela equipe do BC19-Fiocruz.

Art. 38°. Um numero univoco no BC19-Fiocruz sera atribuido ao material
bioldégico, o qual nunca sera reutilizado, mesmo se o material biolégico for
descartado posteriormente.

Art. 39°. Quando os depositos estiverem fora da especialidade do BC19-Fiocruz,
convém que sejam recomendados Biobancos ou Colecdes Biologicas
alternativamente apropriados.

Art. 40°. O prazo de armazenamento do material biolégico ndo humano no

BC19-Fiocruz é indeterminado.
Secéao lll

Do fornecimento dos materiais biol6égicos ndo humanos
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Art. 41°. Os materiais serdo distribuidos de acordo com a politica de cada
depositario, que levara em conta a natureza dos materiais biolégicos e atendera
a todas as regulamentacdes e politicas nacionais e internacionais relevantes.

Paragrafo Unico: As despesas inerentes a coleta, transporte,
processamento e armazenamento dos materiais biolégicos e dados associados
sao passiveis de ressarcimento ao BC19-Fiocruz, pelo usuario interessado.

Art. 42°. A solicitacdo de material biolégico deverad ser formalizada pelo
preenchimento do Formulério de Solicitacdo de Material Microbioldgico.

Art. 43°. Todo material biologico seguirh com o Termo de Transferéncia de
Material (TTM) e outros documentos necessarios.

Art. 44°. Os registros de todas as solicitaces de materiais biolégicos seréo
mantidos - incluindo aguelas recusadas por qualguer razéo - indicando o material
bioldgico, o método e a data de remessa, nome e endereco do destinatario.

Art. 45°. A publicacdo, em forma de artigos, teses, ou monografias, das
informacgOes geradas pelos projetos de pesquisas que utilizarem material
bioldgico fornecido pelo BC19-Fiocruz devera ser referenciado, na metodologia
ou em forma de agradecimento, pela utilizacdo de material bioldgico do BC19-

Fiocruz e ser encaminhadas para registro.

Paragrafo Unico. O BC19-Fiocruz devera ser identificado como
“Biobanco Covid-19 da Fiocruz (BC19-Fiocruz)’, na producdo cientifica
resultante dos projetos de pesquisa que utilizarem material bioldgico e dados

associados de seus Acervos.

Art. 46°. Todo o conhecimento cientifico e tecnolégico gerado com o uso dos

materiais biologicos concedidos devera ser comunicado ao BC19-Fiocruz.

Secéo IV
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Da concessao dos materiais bioldgicos humanos

Art. 47°. Todos os materiais bioldgicos humanos serdo recebidos e cedidos
sempre em caréter voluntario e gratuito, ndo sendo permitida qualquer espécie

de remuneracédo e/ou comercializacdo do material biologico humanao.

Art. 48°. Todo material biolégico humano e dados associados deverdo ser
obtidos, armazenados e utilizados com autorizacdo prévia dos concedentes e/ou
responsaveis legais, por meio do processo de consentimento, que devera ser
pautado de acordo com a legislacdo vigente e formalizado por meio de TCLE

aprovado pelo Sistema CEP/Conep.

Art. 49°. O acesso do concedente aos resultados obtidos a partir do seu material
biolégico armazenado e as orientacdes quanto as suas implicacdes, incluindo o
aconselhamento genético, quando aplicavel, deve ser garantido a qualquer
tempo pelo BC19-Fiocruz, respeitando-se a autonomia do concedente.

Art. 50°. O concedente, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem
quaisquer 6nus ou prejuizos, podera retirar o consentimento de guarda e
utiizacdo do material biolégico armazenado no BC19-Fiocruz, valendo a

desisténcia a partir da data de formalizacdo desta.

8§ 1°. A retirada do consentimento sera formalizada por manifestacéo, por

escrito e assinada, empregando um modelo de Termo de Desisténcia.

8§ 2° A retirada do consentimento acarretara, obrigatoriamente, no

descarte do material bioldgico humano e dados associados armazenados.

Art. 51°. O Acervo de Material Bioldgico Humano do BC19-Fiocruz podera ser
constituido de materiais biologicos e dados associados coletados no contexto de
atividades de atencédo a saude (remanescentes de atividades de diagnostico da
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UNADIG-RJ), coletados especificamente para o Biobanco no contexto de
projetos de pesquisa (ensaios clinicos, estudos populacionais, etc.) e/ou
provenientes de biorrepositorios previamente constituidos aprovados pelo
Sistema CEP/Conep.

Paragrafo unico. A transferéncia definitiva para o Biobanco de materiais
biolégicos humanos e dados associados obtidos no contexto assistencial ou de

pesquisa requerera:

I. A formalizacdo da transferéncia definitiva de material biolégico humano
mediante um Termo de Acordo para a Transferéncia de Material Bioldgico
Humano ao Biobanco (TAT); e

II. A autorizacdo prévia dos individuos (provenientes das atividades de
assisténcia ou participantes da pesquisa) mediante a obtencédo do TCLE
especifico do Biobanco. No caso de impossibilidade de obtencdo do
consentimento, devera ser solicitada dispensa ao Sistema CEP/Conep,
ao qual cabera julgar a pertinéncia da solicitacdo e emitir parecer sobre a

utilizacdo ou ndo do material biolégico humano armazenado.

Art. 52°. Os concedentes do Biobanco, provenientes de atividades de
assisténcia ou participantes da pesquisa, terdo direito de acesso a seus materiais

bioldgicos e dados associados.

Art. 53°. A coleta do material biolégico devera ocorrer de forma a proteger o

concedente.

Art. 54°. A coleta, transporte, processamento, armazenamento e eventual
descarte de material biologico humano deverdo seguir os procedimentos

operacionais padréo estabelecidos pelo BC19-Fiocruz.
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8 1° Cabe aos Curadores do Acervo de Material Biolégico Humano do
BC19-Fiocruz a decisdo do aceite dos depositos, zelando para que todas as
regras estabelecidas sejam cumpridas e definindo a responsabilidade sobre a
logistica de transporte do material a ser depositado, que, em determinados

casos, podera ser assumida pela equipe do BC19-Fiocruz.

§ 2° Em caso de materiais biolégicos obtidos no contexto de pesquisa, 0
pesquisador responsavel e sua equipe deverdo seguir os procedimentos

operacionais padrao estabelecidos pelo BC19-Fiocruz.

Art. 55°. O BC19-Fiocruz recebera materiais bioldégicos humanos e dados
associados, desde que atendam as diretrizes éticas vigentes e aos requisitos

minimos de qualidade, definidos para cada tipo de material biologico.

Art. 56°. O material coletado ficard armazenado, sob condic¢des padrao do BC19-

Fiocruz, de forma a manter sua preservacao.

Art. 57°. O BC19-Fiocruz estabelecera procedimentos para verificacdo e
garantia da qualidade dos materiais biol6égicos humanos coletados e

armazenados.

Art. 58°. O prazo de armazenamento do material biolégico humano no BC19-

Fiocruz é indeterminado.

Art. 59°. O descarte dos materiais biolégicos humanos seguira a legislacao
vigente e os procedimentos do BC19-Fiocruz, especificos para cada tipo de

material bioldgico.

§ 1° - O descarte do material biol6gico humano armazenado no BC19-

Fiocruz podera ocorrer:
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I.  Pela manifesta vontade do voluntario que autorizou 0 armazenamento
do material biologico;
II.  Devido a inadequacédo da amostra por critérios de qualidade;
[ll.  Por iniciativa da instituicao; e/ou
IV. Pela dissolugéo do BC19-Fiocruz.

§ 2° - Nas alternativas previstas nas alineas “llI” e “IV”, sao obrigatérias:

I. A oferta formal do material armazenado a, no minimo, duas instituicdes
de pesquisa que possuam biobanco e a apresentacdo comprovada da
recusa; e

. A submissdo da decisdo institucional e da destinacdo do material

biolégico ao CEP, que as encaminhara para avaliacao da Conep.

Secéo V
Do fornecimento dos materiais biol6gicos humanos pelo Biobanco

Art. 60°. O fornecimento dos materiais bioldgicos humanos e dados associados
aos pesquisadores interessados respeitara o0s critérios estabelecidos pela
Politica do BC19-Fiocruz e pela RFBB, considerando a relevancia para a
geracdo de conhecimento e desenvolvimento tecnolégico em salde publica e

para a utilizacdo de materiais bioldgicos raros e/ou escassos armazenados.

Paragrafo Unico: As despesas inerentes a coleta, transporte,
processamento e armazenamento dos materiais biolégicos e dados associados

sdo passiveis de ressarcimento ao BC19-Fiocruz, pelo usuario interessado.

Art. 61°. O fornecimento dos materiais biolégicos humanos e dados associados

para pesquisadores externos a Fiocruz podera ocorrer, respeitando os tramites
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institucionais, critérios estabelecidos pela RFBB e priorizando as unidades

técnico-cientificas da Fiocruz.

Art. 62°. O fornecimento dos materiais biolégicos humanos e seus dados
associados aos pesquisadores interessados devera ocorrer somente apos

aprovacao do projeto de pesquisa pelo Sistema CEP/Conep.

Art. 63°. O pesquisador responsavel, ao receber os materiais bioldgicos
humanos do BC19-Fiocruz, devera assinar o Termo de Transferéncia de Material
Biolégico Humano (TTMB), assumindo a responsabilidade pela sua guarda e
utilizacdo, e pelo fornecimento das informacdes obtidas na pesquisa ao BC19-

Fiocruz.

Art. 64°. A identidade dos concedentes do material biolégico humano

armazenado no BC19-Fiocruz, ser4 mantida em sigilo.

Art. 65°. O transporte de materiais biolégicos humanos devera atender as
normas nacionais vigentes e as instrucdes estabelecidas pela Comissao Técnica

de Biosseguranca e Bioprotecéo da Fiocruz.

Art. 66°. A publicacdo, em forma de artigos, teses, ou monografias, das
informacBes geradas pelos projetos de pesquisas que utilizarem material
biologico fornecido pelo BC19-Fiocruz devera ser referenciado, na metodologia
ou em forma de agradecimento, pela utilizacdo de material biolégico do BC19-

Fiocruz e ser encaminhadas para registro.

Paragrafo unico. O BC19-Fiocruz devera ser identificado como
“Biobanco Covid-19 da Fiocruz (BC19-Fiocruz)”, na produgédo cientifica
resultante dos projetos de pesquisa que utilizarem material biolégico e dados

associados de seus Acervos.
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Art. 67°. Todo o conhecimento cientifico e tecnolégico gerado com o uso dos

materiais biolégicos concedidos devera ser comunicado ao BC19-Fiocruz.

V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 68°. O presente Regimento Interno somente poderd ser modificado pelo
Comité Gestor do BC19-Fiocruz em reunido chamada com pauta exclusiva para

esse fim.

Art. 69°. Os casos omissos neste Regimento Interno serdo resolvidos pelo
Comité Gestor do BC19-Fiocruz.
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Instituto de Ciéncia e Tecnologia
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