Regimento Interno do Biobanco (RIB)

BioLiquor-UnB

Predmbulo

O Biobanco de Liquor da Universidade de Brasilia, doravante chamado BiolLiquor-UnB, é um
biobanco de excedentes de amostras clinicas de liquido cefalorraquidiano (LCR ou liquor),
pareados com plasma, soro e DNA, de pacientes atendidos no Hospital Universitario de Brasilia
(HUB), ou de outras instituicdes que porventura venham a estabelecer convénios ou parcerias
para armazenamento de amostras de LCR, mediante aprovacdao de emenda ao protocolo de
desenvolvimento correspondente pelo sistema CEP/Conep.

Mantido pela Faculdade de Medicina (FM), nas dependéncias do Nucleo de Medicina Tropical
(NMT), Laboratério de Microbiologia, Imunologia e Biotecnologia (LabMIB), o BioLiquor-UnB
destina-se unicamente ao fornecimento de amostras concedidas por pacientes para fins de
pesquisa cientifica, sem fins comerciais, sob supervisdo do Conselho de Etica em Pesquisa (CEP-
FM) e autoriza¢do pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Quaisquer alteracdes na titularidade do Bioliquor-UnB serdo comunicadas ao sistema
CEP/Conep.

Capitulo 1
Da finalidade

Art. 1° O BiolLiquor-UnB tem por fim manter uma cole¢do de amostras de LCR humano, plasma,
soro e DNA pareados por coleta, e eventualmente de outros componentes desses fluidos,
associadas a dados clinicos de concessores, que se preste ao uso em projetos de pesquisa
cientifica, sem fins lucrativos. Ele é aberto ao fornecimento de amostras mediante requerimento
justificado e acompanhado de documentacao pertinente, feito por pesquisadores ligados a
instituicGes de ensino e pesquisa acreditadas, conforme procedimento operacional padrdo
(POP) anexo ao protocolo de desenvolvimento do biobanco.

Capitulo 2
Da estrutura organizacional e competéncias

Art. 2° O Bioliquor-UnB é subordinado diretamente a Direcdo da Faculdade de Medicina
(FM/UnB). Sua estrutura administrativa consiste de:

I Um Conselho Gestor, que consistira de um dos docentes responsaveis pelo LabMIB, na
condicdo de responsavel técnico junto a Conep e presidente do Conselho;
representando o HUB, um médico neurologista e um infectologista, um representante
da Geréncia de Ensino e Pesquisa e um técnico do laboratdrio de andlises clinicas; um
docente pleno do Programa de Pdés-Graduagdo em Medicina Tropical (PPGMT),



representando o NMT; um docente pleno do Programa de Pds-graduacdao em Ciéncias
Médicas; e um docente pleno do Programa de Pés-graduacdo em Patologia Molecular.
. Um laboratorista, encarregado da coleta, processamento, preparo para distribuicao e
descarte de amostras, segundo POPs em anexo e sob supervisdo do responsavel técnico.

Capitulo 3
Do Conselho Gestor
Art. 3° As atribuicbes do conselho gestor sao:

I autorizar distribuicdo de amostras do Bioliquor-UnB mediante apreciacdo de

requerimentos fundamentados;

. decidir por transferéncias de amostras entre biobancos;

. decidir pelo descarte de amostras nos termos da Portaria 2.201/2011 do Ministério da
Saude;

V. acionar o CEP-FM para apreciacao de pedidos de uso de amostras cujos concessores ou
representantes legais ndo possam ser contactados;

V. aprovar para submissdo ao sistema CEP/Conep, ou exigir sua reformulacdo por parte do
responsavel técnico, relatérios de desenvolvimento do biobanco, a cada cinco anos ou
mediante solicitacdo da Conep;

VL. zelar pela integridade fisica da colecdo e pela manutencdo do sigilo dos dados nominais
dos pacientes;
VII. firmar convénios para captacdo de amostras junto a outras instituicGes, sob supervisao
do CEP-FM;
VIII. propor mudancas a este regimento, que deverdo ser aprovadas pela Camara de

Representantes da FM, sendo lavradas em ato da Dire¢do da FM e submetidas ao
sistema CEP/Conep para aprovacdo definitiva.

Art. 4° O docente do LabMIB, a quem cabe o cargo de presidente e responsavel técnico, serd
indicado por seu respectivo colegiado junto a FM.

Art. 5° Os representantes do HUB serdo indicados pelo Conselho Executivo do hospital.

Art. 6° Os docentes dos programas de pds-graduacdo da FM serdo indicados pelos colegiados
dos programas.

Art. 7° As indicagOes serdo sujeitas a confirmagdo da Camara de Representantes da FM, que
determinard a direcdao a nomeacao dos indicados.

Art. 8° O vice-presidente serd indicado por seus pares, e nomeado pela Direcao da FM.

Art. 9° Cada membro do conselho gestor terda mandato de dois anos, com reconducdo
automatica salvo manifestacdo em contrario por parte do proprio membro, da instancia de
origem da vaga ou da direcdo da FM, caso em que a Camara de Representantes se pronunciara
sobre a reconducdo e confirmard a nomeacgao do substituto.

§1° Em caso de perda do vinculo que definiu o assento no conselho, este também sera perdido
e um sucessor sera indicado imediatamente pela instancia de origem da vaga.

Art. 10° Reunides do conselho gestor deverdo ocorrer no minimo uma vez por ano, sob
convocacgdo do presidente ou de dois tercos de seus membros. O quérum minimo serd metade



mais um dos membros disponiveis, contemplando-se a possibilidade de indisponibilidade
justificada.

Art. 11° As decisdes do conselho serdo por maioria simples dentre os membros presentes a
reunido. Em caso de empate, o voto de Minerva caberd ao presidente.

Art. 12° O numero de membros do conselho gestor e suas instancias de designa¢do poderao ser
alterados por decisdo da Camara de Representantes da FM, mediante solicitacdo da direcdo da
FM, da Superintendéncia do HUB ou do préprio conselho.

Capitulo 4
Do presidente e do vice-presidente do Conselho Gestor

Art. 13° O presidente do Conselho Gestor é o responsavel técnico junto a Conep e encarregado
da gestdo in loco do BiolLiquor-UnB. Em sua auséncia, o vice-presidente desempenhara suas
funcdes.

Art. 14° As atribuicGes do presidente sdo:

l. Convocar reunides do conselho gestor;
. Processar os pedidos de concessdo de amostras quanto a forma, antes da submissdo ao
conselho gestor para julgamento do mérito;
. Preparar os relatérios de desenvolvimento qliinqlienais, ou extemporaneos se
requisitados, ao CEP-FM e a Conep, para submissdo ao conselho gestor;
V. Preparar pleitos e consultas junto ao CEP-FM e a Conep, dispondo sobre o uso de
amostras ou alterag¢des ao protocolo de desenvolvimento.

Art. 15° Nos casos em que o presidente se encontrar impedido de desempenhar suas fungdes,
inclusive as de laboratorista quando aplicavel, estas caberdo ao vice-presidente.

Capitulo 5
Do laboratorista

Art. 15° O laboratorista serd designado pela direcdo da FM mediante indicacdo do conselho
gestor, e podera ser servidor técnico ou docente enquadrado da UnB ou do HUB, ou ainda
estudante de pds-graduacdo, que manifeste interesse e preencha requisitos de habilidade
procedimental conforme avaliacdo do conselho. Seu exercicio sera de dois anos, ou até se
encerrar o vinculo com a UnB no caso de estudante, o que vier primeiro; sendo permitida a
reconducao.

Art. 16° Na auséncia de um laboratorista, o responsavel técnico assumira suas fungées.

Capitulo 6
Da operacgao do biobanco

Art. 17° A aplicacdo dos Termos de Consentimento (TCLE) e Assentimento (TALEs) Livre e
Esclarecido autorizando a admissdo de sobras de LCR no BiolLiquor-UnB sera feita nas
dependéncias do HUB, por profissionais médicos, de forma a ndo interferir com a prestacdo de
cuidados, sempre com aten¢do a autonomia e conforto dos pacientes. O aplicador do



guestiondrio usara seu discernimento clinico para decidir o momento adequado para aplicacao,
e se é apropriado requerer a anuéncia de um representante legal. Os profissionais receberao
treinamento para se familiarizarem com os termos.

Art. 18° A periodicidade da coleta de amostras no HUB para admissdao no BioLiquor-UnB sera
decidida pelo conselho gestor, ouvidos os profissionais do laboratério de andlises clinicas do
HUB. A admissdo das amostras sera vinculada a coleta de dados de prontuario relevantes, de
acordo com o protocolo de desenvolvimento do biobanco, e segundo POP anexo ao protocolo
de desenvolvimento.

Art. 19° O BioLiquor-UnB garantira ampla divulgagao de sua colegdo, e dos procedimentos para
retirada de amostras, por meio de um sitio eletronico mantido regularmente atualizado, que
também provera recursos aos concessores e representantes legais para remover amostras e
solicitar esclarecimentos.

Art. 20° Obedecidos os critérios de forma, a decisao de conceder amostras para uso em projetos
cientificos obedecera a critérios cientificos, com analise da justificativa de uso. Cabera recurso
ao proéprio conselho em caso de recusa da justificativa inicial. No caso de pedidos que envolvam
a mesma amostra, sera priorizado aquele que tiver sido submetido antes.

Art. 21° A incorporacao de amostras de outras cole¢bes, ou a extensdo da coleta para outras
instituicdes, devera ser apreciada pelo conselho gestor, pelo CEP/FM e pela Conep, seguindo
os tramites naturais.



