                          
NO CASO DE PESQUISAS NAS QUAIS A COLETA DO MATERIAL BIOLÓGICO ACONTECER FORA DAS DEPENDÊNCIAS DA UNIFOR, ALTERAR O “CAPUT” DESSE DOCUMENTO COM O NOME DA REFERIDA INSTITUIÇÃO
BIORREPOSITÓRIO
 Pelo presente instrumento que atende às exigências legais, eu, NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL, RG XXXXXXXXXXXX, CPF XXXXXXXXXXX, FORMAÇÃO, professor(a) (ou pesquisador(a)), autor(a) principal do estudo NOME DA PESQUISA, que tem como objetivo DESCREVER O OBJETIVO GERAL, venho na melhor forma de direito solicitar a autorização ao Coética para a criação de um biorrepositório de material biológico (DESCREVER O MATERIAL BIOLÓGICO: TECIDOS, DENTES, ORGAOS, MATERIAL DE BIÓPSIA, SALIVA, SANGUE etc.), com objetivos específicos para uso nessa pesquisa.  

E em cumprimento à Resolução 441, de 12 de maio de 2011, do Conselho Nacional de Saúde/Ministério da Saúde, que regulamenta o armazenamento e a utilização de material biológico humano no âmbito de projetos de pesquisa, realizo os devidos esclarecimentos:

1. Justificativa quanto à necessidade e oportunidade para uso futuro do material: DESCREVER JUSTIFICATIVA.

2. Consentimento do participante da pesquisa, autorizando a coleta, o depósito, o armazenamento e a utilização do material biológico humano: o material biológico citado será fornecido por participantes da pesquisa, seguindo um modelo TCLE anexado ao documento do biorrepositório.  (Anexar junto a este Termo de Criação do Biorrepositório o TCLE modificado, com informações que deixem claro o consentimento do participante em liberar o uso do material para fins de pesquisa). 
Ou justificativa da não possibilidade de prévia autorização para uso de material (em raros casos, como pesquisas com dentes extraídos que estão em estoque em laboratório e não se é possível saber quem fez a doação de tal material).
3. Declaro, também, que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado será submetida para aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) institucional. 
4. Todo o gerenciamento do material biológico humano armazenado em biorrepositório é de minha responsabilidade.

5. Condições de armazenamento do material biológico humano: DESCREVER COMO O MATERIAL BIOLÓGICO SERÁ ARMAZENADO.

6. O prazo de armazenamento de material biológico humano em biorrepositório estará de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente. 
7. O tipo de estudo a ser realizado apresenta um risco (DESCREVER A GRADAÇÃO DO RISCO – MÍNIMO, BAIXO, ALTO – DE ACORDO COM A METODOLOGIA DA PESQUISA) aos seus envolvidos, como a possibilidade de exposição de informações pessoais e uso inadequado de material biológico. (DESCREVER OUTROS RISCOS, A DEPENDER DA METODOLOGIA DA PESQUISA). Entretanto, para evitar esse risco, as unidades cedidas não apresentam identificação nominal e somente o pesquisador terá acesso aos dados de cada participante. (DESCREVER OUTRAS FORMAS DE MINIMIZAÇÃO DOS RISCOS). Não é de interesse da pesquisa divulgar os dados individuais dos participantes, e sim os resultados gerais, esperados nos objetivos da pesquisa. Em nenhum momento da pesquisa os participantes serão identificados de forma individual.

Fica claro que eu, NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL, gerenciarei o biorrepositório, seguindo todas as normas da Resolução supracitada, e estou ciente de que todas as informações prestadas tornar-se-ão confidenciais e guardadas por força de sigilo profissional do pesquisador responsável. 
                                                                        Fortaleza,___ de ____ de 2016. 
___________________________________
                                                                       Pesquisador Responsável
