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Biorrepositorios e Biobancos

Qual ¢ a diferenca?
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Principal objetive do material
biolaogico e das informacgbes
associadas

Responsabilidade (custadia)

Gerenciamento

Regulamento & funcionamento

FPrazo de armazenamento

Consentimeanto Informado
(TCLE)

Titular dos direitos
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Biorrepositoérios

Coletados e armazenados ao
longo da execucdo de um projeto
de pesquisa especifico

Instituigcao
Pesquisador
Atrelado a um projeto de pesquisa

Vigéncia do projeto de pesquisa
(autorizado ate 10 anos)

MNovo TCLE a cada nova pesquisa

Participante

Biobancos

Coletados e armazenados para
futuros projetos de pesquisa

Instituigao

Instituigao

Atrelado a um Protocolo de
Desenvolvimento

Indeterminado

Deve oferecer a opgao de novo
consentimento a cada pesquisa

Participante
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n®. 014/2014 CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia, 27 de janeiro de 2014.

Assunto: Regularizaciio de biobancos.

Prezados Coordenadores de CEP,

1. Considerando o exposto na Resolugago CNS n° 411/2011, foi estabelecido um
prazo de um ano para a regularizagdo dos biobancos existentes, que se encerrou em maio de
2012. No entanto, diversas instituigoes ainda ndo efetivaram a tramita¢do necessaria para o
cadastro dos seus materiais bioldgicos armazenados com potencial uso para pesquisas, de acordo
com a normativa atual.

2. Nesse sentido, o Sistema CEP/CONEP informa que a partir deste momento ndo
2014 avaliara os projetos de pesquisa com materiais bioldégicos armazenados, que ndo estejam
regularizados como biobancos junto @ Comissdao Nacional. Os projetos de pesquisa terdo a sua
documentagio avaliada pela Assessoria Técnica e caso ndo tenha sido iniciada a tramitagdo do
biobanco, o projeto sera devolvido por falha documental, ndao sendo apreciado e, por
conseguinte, a pesquisa nao podera ser iniciada.

3% Destacamos que € de responsabilidade dos dirigentes e gestores das instituigoes a
regularizagdo dos seus respectivos bancos de materiais biologicos. Solicitamos entdo a este CEP
que faca chegar aos responsaveis institucionais essa preocupagdo da CONEP, a fim de que ndo
haja prejuizo as pesquisas realizadas.

Atenciosamente,
>
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z'rs DE/JALMEIDA VENANCIO
TOORDENADOR DA CONEP/CNS/MS
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Brasilia, 12 de margo de 2014.

Assunto: Retificaciio da carta circular n® 014/2014 CONEP/CNS/GB/MS - Regularizacio de
Biobancos.

Prezados Coordenadores de CEP,

1. Considerando o exposto na Resolugdo CNS n° 441/2011, foi estabelecido prazo de
um ano para a regularizagcdo dos Biobancos existentes a época da homologagdo, o que se
encerrou em maio de 2012, No entanto, algumas instituicdes ainda ndo efetivaram a tramitagao
necessaria do Protocolo de Desenvolvimento para o cadastro do(s) respectivo(s) Biobanco(s)
contendo materiais biologicos humanos com potencial uso para pesquisas futuras armazenados
anteriormente a Resolugao.

2 Nesse sentido, a CONEP informa que a partir desta data ndo avaliara os projetos
de pesquisa com materiais biologicos armazenados em Biobancos que ndo estejam regularizados
Junto a esta Comissao Nacional. O projeto de pesquisa tera a sua documentagao analisada pela
Assessoria Técnica e caso ndo tenha sido iniciada a tramitacao da regularizagao do Biobanco, o
projeto sera devolvido por falha documental, ndo sendo apreciado e, por conseguinte, a pesquisa
5 ndo podera ser iniciada.

014 3. Destacamos que € de responsabilidade dos dirigentes e gestores das institui¢des a
regularizagdo do(s) seu(s) respectivo(s) Biobancos. Entdo, solicitamos a este CEP que faga
chegar aos responsaveis institucionais a preocupagdo da CONEP contida nesta Carta Circular, a
fim de que ndo haja prejuizo as pesquisas realizadas.

Atenciosamente,

e ). LAl
[JORKE zrsn ALMEIDA VENANCIO
[ /f0ORDENADOR DA CONEP/CNS/MS
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RFBB

REDE FIOCRUZ DE BIOBANCOS

— Unidade coordenadora dos biobancos das Unidades Técnico-
Cientificas da Fiocruz vinculada a Vice-Presidéncia de Pesquisa
e Colegdes Biologicas (VPPCB) e coordenada por um Comité
Gestor da RFBB;

— A RFBB ¢é estabelecida como uma plataforma de cooperacéo
com base nos compromissos assumidos por todos o0s
biobancos das Unidades Técnico-cientificas da Fiocruz;

www.fiocruz.br




RFBB

REDE FIOCRUZ DE BIOBANCOS
MISSAO

Promover uma rede colaborativa de servigo publico formada por Biobancos das
Unidades Tecnico-Cientificas da Fiocruz provendo a comunidade cientifica
acesso a materiais biolégicos humanos, bem como dos dados a eles
associados, atendendo, com qualidade, as necessidades atuais e,
principalmente, as necessidades futuras da pesquisa no Brasil, em
conformidade com 0s preceitos éticos e regulatorios vigentes.

www.fiocruz.br
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Estrutura Organizacional da RFBB

VPPCB

Assessoria da Unidades Técnico
VPPCB Cientificas

Coordenacéo Comité Gestor

(curadores e membros
RFBB indicados pelas UTCs)

Equipe
Adminis-
trativa

Equipe
Adminis-
trativa

Equipe
Adminis-
trativa

Equipe
Adminis-
trativa

Equipe
Técnica

Equipe
Técnica

Equipe
Técnica

Equipe
Técnica




RFBB — Biobancos Credenciados

Instituto de Tecnologia
g Mimunobiologicos: Aprovado em Jun/2018
j Bio-Manguinhos

IO C Aprovado em Mar/2020

Instituto Oswaldo Cruz

Instituto
REDE FIOCRUZ René Rachou Aprovado em Dez/2020
DE BIOBANCOS FIOCRUZ MINAS

* b i o b 50"!]'%'3 Aprovado em Mai/2023
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RFBB — Biobancos em desenvolvimento

>"'_“‘"‘\  INSTITUTO
| | ' GONCALO MONIZ

[FIOCRUZ BAHIA

Submetido ao Sistema CEP/Conep em 02/08/2023

i

REDE FIOCRUZ g Carta de intencéo apresentada )
DE BIOBANCOS S A fisi ntr RH
'| Instituto Aggeu Magalhaes
| FIOCRUZ PERNAMBUCO
. 2 .
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BIOMANGUINHOS RENE RACHOU BIOBANCO

(BBIO) I0C (BIOC) (BIRR) COVID-19 (BC19)

Covid-19 Ambulatdrics de hepatites Virais e Ambulatéric Refergncia Covig-19
) Souza Aradjo Leishmanioses (CRL)
Pesquisas da Departamento de Unadig
Assuntos Médicos, Estuda Clinicas e NUST/CST/COGEPE Projetos de Pesquisa
Vigildncia Pés-Registro (DEAME]

a8 & i
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Secao de Medicina do

Assessoria Clinica (Asclin
Bio-Manguinhos/Fioc(ruz ) Trabalho (SEMTR)

Bio-Manguinhos/Fiocruz

Protocolo inicial Emenda 1
4 N\ ® ( ® )
Participantes de Participantes de Funcionarios
pesquisa pesquisa Covid-19 sintomaticos para
(adultos e pediatricos) (adultos e pediatricos) Covid-19
(adultos)

\_ VAN . J
4 4 o )
Amostras biolégicas coletadas durante a participagdo em Amostras b|0|_og|oas colgtadas_

. . durante procedimento assistencial
projetos de pesquisas . .
(diagnostico)
\ \. J
4 N

Amostras de sangue total, soro, plasma, acidos nucleicos e materiais
oriundos de coletas de swab/aspirado de nasofaringe/orofaringe para
deteccdo de SARS-CoV-2

Sangue e derivados (soro e
plasma)

v v

Biobanco Bio-Manguinhos

www.fiocruz.br
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. . z NUST/CST/COGEPE
Ambulatorio de Ambulatorio VDPDTI Vice-Presidéncia de Gestdo

Hepatites Virais Souza AraL’JjO IOC/Fiocruz e Desenvolvimento

IOC/Fiocruz IOC/Fiocruz Institucional/Fiocruz

Protocolo inicial Emenda 1
4 N N p
- Profissionai
Paciente com . Paciente com . Participantes de . si ;ct)c:riséltci);l:slse .
hepatites virais hanseniase pesquisa Covid-19 assintomaticos para
(adultos e pediatricos a (adultos e pediatricos a (adultos e pediatricos a Covid-19
partir de 12 anos) partir de 12 anos) partir de 12anos) (adultos)

\ J\. / J
( ( Material biolégico coletado A Material biologico coletado A
Material biolégico coletado durante procedimento assistencial d i 3 T durante procedimento

(diagnostico) ursgs?];sp:s gg)vaigﬁlcgem assistencial
\ I I U I y (dlagnostlci) Covid-19) y
e N )
Amostras de sangue e derivados (soro, plasma, camada leucocitaria A!""S"as de sangue total, soro, p_Iasma, acidos nL_Jclelcos © r_natenals
ou “buffy coat") oriundos de coletas de swab/ aspirado de nasofaringe/orofaringe para
deteccdo de SARS-CoV-2
. VAN J/

v v v v

Biobanco-IOC/Fiocruz

www.fiocruz.br
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Ambulatorio do Centro de Projetos de Pesquisa
Referéncia em Leishmanioses institucionais relacionados a
(CRL/IRR/Fiocruz) Covid-19/SARS-CoV-2
Protocoloinicial
N
Pacientes com .
suspeita diagnostica Participantes
de leishmaniose de pesquisa
tegumentar (adultos)
(adultos e pediatricos a
\ partirde 12 anos) j

Derivados de sangue (plasma, soro e
camada leucocitaria) e amostras
respiratorias (“swabs” faringeos e

remanescentes de atividades assistenciais nasals, es_carro‘ etc.) ]
(diagnéstico) Coletados em projetos de pesquisas

aprovados pelo CEP-IRR

v

Fragmentos de tecidos (bidpsia) e
amostras de soro

Biobanco IRR




Rede Fiocruz
de Biobancos
(RFBB)

Camara
Técnica de
Colecoes
Biolégicas
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Biobanco Covid-19 (BC19-Fiocruz)
VPPCB

Material biolégico
humano

COVID-19

¥ biobanco
)

Material bioldgico
nao humano
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. Core Biobanking Activities Biotechugledles
Publie concern & transparency Risk factors and determinants

Public/private sector collaborations Disease molecular phenotypes 8

0 Demand on biological resources Reseaichiand fnnowation i i IS

5 i . i Biospecimen Management InnovathEtiSteRles %

ﬁ . (IijtFOVIZQ |ospe(.:|men 2”? IZ Data Management Data integration and sharing g

u n ic constrain : i i =

Cost of infrastructure Ethics Early life exposures and aging 7
National/international networks Laws & Regulations Biopreservation and biodiversity

National/international regulations Budget Management Veterinary sciences
Operational Management Survellance and epidemiology

Catastrophe Management
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https://www.liebertpub.com/doi/abs/10.1089/bio.2017.0002
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jade ja tem Biobanco?

JBRIGADA!

4 orio@fi |
rfbb@fiocruz.br
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