2. Protocolo de Pesquisa
O impacto transgeracional do trauma em populações expostas à violência


ACORDO ENTRE AS INSTITUIÇÕES ENVOLVIDAS NO ARMAZENAMENTO E ANÁLISE DE AMOSTRAS BIOLÓGICAS EM BIORREPOSITÓRIO
Termo de acordo entre as instituições sobre responsabilidades relacionadas especificamente ao projeto de Pesquisa [Nome do Projeto de Pesquisa], conforme Resolução CNS 441/11, como parte da colaboração científica entre [Nome de Instituição proponente](doravante denominado INSTITUIÇÃO PROPONENTE) e [Nome de Instituição Co-Participante] (doravante denominado INSTITUIÇÃO CO-PARTICIPANTE)

Titulo do Projeto: 
[Nome do Projeto de Pesquisa]
Instituição Proponente:
[Nome de Instituição proponente]
Pesquisador(a) responsável:
[Nome do pesquisador responsável na Instituição proponente]
Pesquisadores colaboradores:
[Nomes dos pesquisadores colaborares na Instituição proponente]
Instituição Co-Participante:
[Nome de Instituição Co-Participante]
Pesquisador(a) responsável:
[Nome do pesquisador responsável na Instituição Co-Participante]
Pesquisadores colaboradores:
[Nomes dos pesquisadores colaborares na Instituição Co-Participante]

Considerando que: 

1. As instituições [Nome de Instituição proponente] e [Nome de Instituição Co-Participante] participam do protocolo de pesquisa [Nome do Projeto de Pesquisa];
2. Os pesquisadores participantes estão dispostos a realizar o estudo conforme estabelecido no protocolo de pesquisa e demais documentos; 

3. A importância da obtenção do material biológico para o desenvolvimento das ciências da saúde; e
4. As Partes estão cientes e concordam com o regulamento que estabelece o funcionamento do biorrepositório de material biológico de acordo com os requerimentos estabelecidos pela resolução CNS 441/2011.
As Partes têm entre si, justo e acordado, o estipulado a seguir: 

1. Haverá armazenamento de material biológico humano em um biorrepositório, especificamente constituído para este projeto e conforme previsto no protocolo de pesquisa sob a responsabilidade da instituição [Nome de Instituição RECIPIENTE] com participação da instituição [Nome de Instituição DEPOSITÁRIA];

2. Amostras de [tipo de amostras] serão coletados como parte do protocolo de pesquisa e serão armazenadas para possíveis análises futuras. Essas amostras não poderão ser usadas, sob nenhuma circunstância para testes genéticos;
3. O material biológico destinado às análises [descrever resumidamente o tipo de análises previstas] será armazenado no Laboratório [Nome do Laboratório/Setor/Departamento/Instituição], sob a responsabilidade de [Nome do pesquisador responsável pelo biorrepositório], do [Setor/Departamento/Instituição], responsável por controlar e autorizar o acesso, uso e destinação das amostras, incluindo representantes dos pesquisadores envolvidos; 

4. O Laboratório [Nome do Laboratório/Setor/Departamento/Instituição], providenciará pessoal treinado para manusear as amostras biológicas de acordo com as Boas Práticas Clínicas e Laboratoriais; 

5. O material biológico será armazenado e utilizado somente com autorização prévia e escrita dos participantes de pesquisa que autorizarem com sua coleta, processamento, estocagem e destruição ou retorno, conforme descrito no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aprovado pelo sistema CEP/CONEP; 

6. Todas as partes têm conhecimento de que os participantes de pesquisa têm o direito de solicitar a remoção de suas amostras armazenadas a qualquer momento e sem necessidade de justificar suas razões para isso; 
7. O material biológico armazenado será usado apenas para os objetivos específicos do protocolo de pesquisa acima. Nenhuma nova pesquisa poderá ser realizada com o material biológico armazenado sem aprovação prévia de todos os Comitês de Ética em Pesquisa e, quando for o caso, da CONEP (Comissão Nacional de Ética em Pesquisa);

8. Os pesquisadores responsáveis de cada instituição participante serão considerados cotistas do biorrepositório assim constituído, de modo a ter acesso às amostras biológicas humanas armazenadas para uso em pesquisas futuras, não necessariamente às amostras depositadas pelo pesquisador, sendo guardada proporcionalidade de participação; 

9. As instituições participantes deste projeto terão direito ao acesso e à utilização dos dados obtidos com essa investigação;
10. No caso de dissolução futura da parceria, os dados e materiais armazenados serão compartilhados entre as instituições, seguindo a proporção de contribuição da instituição. A destinação final das amostras ocorrerá de acordo com as informações constantes do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo participante da pesquisa; 

11. O material biológico armazenado é propriedade dos respectivos participantes de pesquisa, e os direitos relacionados ao material armazenado não serão considerados exclusivos da instituição de arquivamento; 

12. As partes estão comprometidas em seguir a legislação brasileira, em particular com relação ao patenteamento e o uso comercial de material biológico humano. O material biológico armazenado não poderá, em hipótese alguma, ser utilizado para fins comerciais e/ou patenteado, conforme previsto na resolução CNS441/2011 e demais normas brasileiras pertinentes;
13. O material biológico obtido no âmbito deste protocolo de pesquisa será armazenado por período de até 10 anos, e relatórios apropriados das atividades desenvolvidas com o material biológico serão enviados quando aplicável ao sistema CEP/CONEP; e
14. Todas as amostras de material biológico serão destruídas ou devolvidas às instituições de origem após sua utilização conforme previsto nesse projeto. Em caso de descarte, elas serão descartadas em lixeiras clínicas específicas para material biológico e serão incineradas. 

As partes assinam o presente acordo, comprometendo-se em conjunto para o cumprimento dos itens e condições aqui estipuladas. 

[local, data]
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