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ORDEM DE SERVIGO N° 001/2015-GDENPE/FMT-HVD

O DIRETOR DE ENSINO E PESQUISA DA FUNDAGCAD DE MEDICINA TROPICAL
DOUTOR HEITOR VIEIRA DOURADO, no uso de suas atribuicdes legais que lhes séo
conferidas, e

Considerando o disposto na Resoclugdo CNE n® 466/2012;

Considerando o disposto na Resclugdo CNS n° 441/2011, sobre o armazenamento de

material biolégico para pesquisa;
Considerando o disposto na Portaria GDP/FMT-HDV n° 212/2012;

Considerando a importancia da utlizagdo de material bioloégico humano para ©

desenvolvimento das ciéncias da saude,

Considerando que para o bom cumprimento das missées da FMT-HVD, de assisténcia,
ensino e pesquisa em Medicina Tropical, é fundamental estabelecer uma politica de normas e
procedimentos operacionais padronizados elaborados para garantir o funcionamento de um
biobanco e dos biorrepositdrios da instituicdo, em conseonancia com a regulamentagao
vigente;

Considerando a fase atual de formulaglo de uma politica para a implementagao futura do
biobanco da instituigao, cujo objetivo & facilitar o armazenamento correto & a manipulagao dos
espécimes bioclogicos com dados de consentimento do paciente, dando aos pesquisadores o
acesso seguro e controlado a toda informagao das amostras;

Av, Pedng Telxelrn, n® 25 — Duwin Pedro e
Fone: (92) 2127-3553 =2 FUNDAGAOQ DE MEDICINA TROPICAL SECRETARIA DE
hunaus — AM — CEP &4.040-00%) %,/ DOUTOR HEITOR VIEIRA DOURADO ESTADO DE SAUDE



i

AT RN D0 ESTA D [0

AMAZONAS

RESQLVE:

| - DETERMINAR, &s todas as Geréncias desta Fundagao:

1. Sejam cumpridos, no prazo de 3 meses a contar da publicagdo desta, os seguintes
itens dispostos na Portaria GDP/FMT-HDV n® 212/2012, que trata da politica institucional
de biorrepositdrios, etapa imprescindivel antes da implementagdc do biobanco
institucional:

a) Apenas os projetos com aprovagiio do CEP ou, em casos especificos, do CONEP,
cujos protocolos de desenvolvimento respeitaram o disposto no item 2 da Resolugao
441/11, poderao armazenar material biclégico humano em biorrepositérios no &mbito
da FMT-HVD, para estudos posteriores;

b) MNos locais de ammazenamento como congeladores, geladeiras, botijdes para
criopreservaciio, entre outros, devera haver a informagdo explicita & prontamente
acessivel sobre o armazenamento de material bioldgico humano para pesquisa,
como o nome do projeto, pesquisador responsavel pelo material, nimero de
aprovacio no sistema CEP/CONEP, data limite de tempo para o armazenamento e
instrugbes sobre o correto manuseio e armazenamento destas amostras,

¢} Para que n3o haja perda da qualidade do material biolégico, o armazenamento
devera ser realizado em recipientes e condiges adequadas para cada tipo de
amostira, contendo no minimo a identificagdo confidencial da amostra, o tipo de
amostra (sangue total, urina, escarro, DNA extraido, etc), data da coleia, data limite
de tempo para armazenamento @ nome do pesquisador responsavel);
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d) Manter corretamente preenchidos, armazenados de forma organizada e acessiveis o

Projeto de Pesquisa, o Protocolo de Desenvolvimento, e os TCLE aprovados pelo
sistema CEP/CONEP;

e) Confeccionar & manter acessiveis os Procedimentos Operacionais Padrio para a
coleta, depdsito, atTmazenamento, utilizaglo e descarie do material biologico humano
mantido nos seus respectivos biorrepositrios,

f) Executar a correta identificacBo dos locais de armazenamento & dos recipientes
contendo o material bioldgico humano de modo a garantir o sigilo, o respeito a
confidencialidade e & recuperagio dos dados dos sujeitos da pesquisa.

Il - DE-SE CIENCIA E CUMPRA-SE.

GABINETE DO DIRETOR DE ENSINO E PESQUISA DA FUNDAGCAO DE MEDICINA
TROPICAL DOUTOR HEITOR VIEIRA DOURADO, em Manaus, 02 de junho de 2015.

Vorme—

Dr. Marcus Vinicius Guimardes de Lacerda
Diretor de Ensino e Pesquisa
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