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TERMO DE ACORDO DE COOPERACAO CIENTIFICA E DE ARMAZENAMENTO E
ANALISE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS EM BIORREPOSITORIO ENTRE O
CENTRO INFANTIL BOLDRINI E INSTITUICAO COPARTICIPANTE (colocar o nome
dainstituicao participante) PARA FINS EXCLUSIVAMENTE DE PESQUISA

TERMO de acordo de cooperacgdo cientifica entre as instituigdes sobre responsabilidades
relacionadas especificamente ao projeto de Pesquisa "(colocar nome da pesquisa)",
conforme Resolucdo CNS 441/11, como parte da colaboracdo cientifica entre o Centro

Infantil Boldrini (instituicio proponente) e INSTITUICAQ COPARTICIPANTE (colocar o
nome da instituicdo participante).

Titulo do Projeto:

Instituicdo Proponente:

Centro Infantil de Investigacdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Pesquisador(a) responsavel projeto:

colocar o0 nome do(a) pesquisador(a)

Pesquisadora responsavel Biobanco:

colocar o0 nome do(a) pesquisador(a)

Pesquisadores colaboradores:

colocar o0 nome do(a) pesquisador(a)

Instituicdo coparticipante:

(colocar o nome da instituicdo participante)
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Pesquisador (a) responsavel:

colocar o0 nome do(a) pesquisador(a)

Considerando gue:

1. As instituicbes Centro Infantil de Investigagbes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini
e a (colocar o nome da instituicao participante) participam do protocolo de pesquisa
(nome do projeto de pesquisa cadastrado na Plataforma Brasil (PB)).

2. A importancia da obtencdo do material biol6gico para o desenvolvimento das ciéncias
da saude;

3. As Partes estdo cientes e concordam com o0 regulamento que estabelece o
funcionamento do Biorrepositério de material biolégico de acordo com os
requerimentos estabelecidos pela Resolugdo CNS 441/2011;

As Partes tém entre si, justo e acordado, o estipulado a seguir:

Havera armazenamento de material bioldgico humano em Biorrepositorio, especificamente
constituido para este projeto e conforme previsto no protocolo de pesquisa sob a
responsabilidade da institui¢do (colocar o nome da instituicao) (RECIPIENTE) com
participacdo da (colocar o nome da instituicdo) (DEPQSITARIA);

Amostras de DNA, RNA, proteica, de soro, de plasma, aspirado de medula 6ssea, bidpsia
de medula éssea, células (mononucleares, CD34, imunolégicas) isolados de cada amostra
de sangue periférico ou de medula 6ssea de cada doador ou paciente (descrever a patologia
do(a) participante do estudo), sendo o numero total estimado de participantes da pesquisa
(adicionar numero total de participantes), serdo coletados como parte do protocolo de
pesquisa e serdo armazenadas (temperatura ambiente, geladeira 4°C, freezer -20°C, freezer

-80°C, container com nitrogénio liquido) para possiveis andlises futuras. Essas amostras
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SO poderdo ser usadas em outros protocolos de pesquisa apos a aprovacdo do CEP
€. se necessario, da CONEP;

3. O material biolégico destinado as andlises de (descrever as analises a serem realizadas)
sera armazenado no (descrever o local onde serdo armazanadas as amostras), sob a
responsabilidade de (nome do pesquisador principal), matricula (colocar o numero do
registro de matricula), responsavel por controlar e autorizar o acesso, uso e destinagéo das

amostras, incluindo representantes dos pesquisadores envolvidos;

4. O responsavel principal pela pesquisa providenciara pessoal treinado para manusear as

amostras biolégicas de acordo com as Boas Préticas Clinicas e Laboratoriais;

5. O material biol6gico sera armazenado e utilizado somente com autorizacdo prévia e
escrita dos participantes da pesquisa que autorizarem sua coleta, processamento,
estocagem e destruicdo ou retorno, conforme descrito no TERMO de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e aprovado pelo Sistema CEP/CONEP;

6. As partes deste acordo tém conhecimento de que os participantes de pesquisa tém o
direito de solicitar a remocdo de suas amostras armazenadas a qualquer momento e sem
necessidade de justificar suas razdes para isso. Entende-se como participante de pesquisa:
aquele que, de forma esclarecida, livre e autbnoma, consente em participar de pesquisas,

atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de material biolégico humano;

7. O material biologico armazenado sera usado apenas para 0s objetivos especificos do
protocolo de pesquisa em questdo. Nenhuma nova pesquisa podera ser realizada com o
material biologico armazenado sem aprovagdo prévia dos Comités de Etica em Pesquisa
das instituicbes envolvidas, no presente Acordo, e quando for o caso, da CONEP (Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa);
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8. Os pesquisadores responsaveis de cada instituicdo participante serdo considerados
cotistas do Biorrepositorio assim constituido, de modo a ter acesso as amostras biologicas
humanas armazenadas para uso em pesquisas futuras, ndo necessariamente apenas as
amostras depositadas pelo pesquisador, sendo necessaria a apresentacdo do novo projeto
para apreciacdo das instituicbes proponentes e coparticipantes e dos Comités de Etica em
Pesquisa das instituicbes envolvidas, no presente Acordo, quando for o caso, da CONEP
(Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa);

9. As instituicBes participantes deste projeto teréo direito ao acesso e a utilizacdo dos dados

clinicos e/ou amostras obtidas com essa investigacao;

10. Durante o curso deste TERMO podera ser necessario que uma Instituicdo divulgue
informacdes confidenciais ao outro. Salvo se de outra forma expressamente permitido neste
TERMO, todas e quaisquer informacdes que sejam assinalados como confidenciais ou
exclusivos para os fins deste TERMO (“Informagbées Confidenciais”) serdo recebidos e
tratados de forma confidencial e ndo deverédo ser utilizados e nem divulgados sem o prévio
consentimento por escrito de todos 0s pesquisadores envolvidos, consentimento esse que

nao devera ser negado ou atrasado injustificadamente;

11. As INFORMACC)ES CONFIDENCIAIS néo incluem:

a) informacdes j4 do conhecimento publico na data em que vierem ao conhecimento da
PARTE que recebeu tais INFORMACOES CONFIDENCIAIS ou que venham a ser
fornecidas ou reveladas ao publico pela propria PARTE que as revelou;

b) informag¢des que comprovadamente ja forem do conhecimento da PARTE antes da
data de celebracdo deste instrumento e que ndo estejam resguardadas por obrigacao
de confidencialidade substancialmente similar & contida neste documento;

c) informagdes comprovadamente obtidas pela PARTE, proveniente de terceiros, exceto
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se cobertas por instrumento semelhante ao presente instrumento; e
d) informacdes comprovadamente desenvolvidas pela PARTE, independentemente das
INFORMACOES CONFIDENCIAIS.

12. As PARTES se responsabilizam e se obrigam a fazer com que quaisquer agentes,
empregados, colaboradores, corpo diretivo, conselho e demais pessoas que vierem a ter
acesso a quaisquer INFORMACOES CONFIDENCIAIS cumpram as obrigacdes constantes
deste instrumento, respondendo pelos danos decorrentes do descumprimento do aqui

preceituado por estas pessoas.

13. As PARTES se obrigam a fazer uso das INFORMACOES CONFIDENCIAIS unica e
exclusivamente para o fim de desenvolver as atividades relacionadas com o objeto deste
instrumento, e se obrigam a ndo fazer qualquer outro uso das INFORMAGCOES
CONFIDENCIAIS, o que as PARTES reconhecem ser totalmente proibido. As PARTES
obrigam-se a limitar a revelacéo interna de tais INFORMACOES CONFIDENCIAIS apenas
aqueles que tiverem necessidade de ter conhecimento de tais INFORMAGCOES

CONFIDENCIAIS, para fins da fiel execugdo do objeto deste instrumento.

14. Cada Parte se obriga a usar de todos 0s meios e se precaver de todas as formas, para
que as INFORMACOES CONFIDENCIAIS sejam mantidas confidenciais, como também que
ndo sejam publicadas ou fornecidas a qualquer terceira pessoa, sem a autorizagdo prévia e

expressa da outra PARTE.

15. O presente instrumento ndo confere a uma PARTE, expressa ou implicitamente,
qualquer direito sobre qualquer INFORMACAO CONFIDENCIAL a que esta parte tiver

acesso.

16. Salvo determinacdo legal em contrario, as PARTES comprometem-se a manter o
compromisso de confidencialidade das INFORMACOES CONFIDENCIAIS pelo prazo em
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gue vigorar este TERMO DE ACORDO e por outro sucessivo, desde o seu término néo
inferior a 05 (cinco) anos contados da data de seu término ou rescisao.

17. Propriedade Intelectual e Gestao: Entende-se que as atividades previstas neste TERMO
DE ACORDO deverao ter natureza cooperativa e que os pesquisadores do o Centro
Infantil de InvestigacGes Hematologicas Dr. Domingos A. Boldrini e da (colocar o nome
da instituicdo participante incluindo alunos de pesquisa e pesquisadores da equipe) poderdo

colaborar com essas atividades de pesquisa.

18. “Propriedade Intelectual” ou “PI” significa todas as descobertas, inovagdes, invencgdes,
melhorias, dispositivos, equipamentos e projetos patenteaveis, concebidos ou reduzidos a
pratica segundo os TERMOs e no cumprimento deste convénio.

I.  Cada instituicdo PARTICIPANTE, possuira a Pl concebida ou primeiramente reduzida
a pratica unicamente por seus funciondrios ou representantes na promoc¢do de
projetos ou atividades aqui previstas. A Pl concebida ou primeiramente reduzida a
pratica em conjunto por funcionarios ou representantes de ambas as partes devera ser
de propriedade conjunta. A propriedade conjunta significa que cada Instituicdo devera
reter os seus direitos de praticar a metade de sua fracdo ideal em qualquer PI
conjuntamente desenvolvida sem o consentimento e sem ter de prestar contas ao
outro.

II. Todos os direitos autorais, de patentes, marcas, segredos de negécios e quaisquer
outros direitos de propriedade intelectual (“DPI”) divulgados com relacdo a este
TERMO DE COOPERAGCAO permanecerdo de propriedade da Instituicdo que os
apresentar e/ou divulgar a outra Instituicdo para efeitos deste TERMO.

lll.  Nao obstante o acima exposto, fica entendido que, se houver o surgimento de
Patentes relacionados aos projetos desenvolvidos em cooperacdo entre o Centro
Infantil de Investigacdes Hematologicas Dr. Domingos A. Boldrini e a (colocar o
nome da instituicao participante), deverdo ser compartilhados em partes iguais, sendo

50% (cinquenta por cento) do direito de Patente para cada instituicao.
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19. Solucéo de Controvérsias. As instituicdes convenentes obrigam-se a envidar esforgos de
boa-fé para solucionar todas as controvérsias de forma amigavel e rapida entre si. Sempre
gue possivel, cada disposi¢cdo do presente sera interpretada de forma a se tornar eficaz e
valida nos TERMOs de leis aplicdveis, mas caso uma ou mais das disposi¢des contida no
presente seja considerada, por qualquer motivo, invalida, ilegal ou inexequivel, sob qualquer
aspecto, a referida disposicao se tornara ineficaz na extensao, e apenas na extenséao, da
referida invalidade, ilegalidade ou inexequibilidade, sem invalidar o restante da disposicao

ou das disposi¢des, salvo onde tal interpretacéo deixe de ser razoavel.

20. No caso de dissolucdo futura da parceria, os dados e materiais armazenados seréo
compartilhados entre as instituicbes, seguindo a propor¢céo de contribuicdo da instituicao;

21. O material biolégico armazenado é propriedade dos respectivos participantes de
pesquisa, e os direitos relacionados ao material armazenado ndo serdo considerados
exclusivos da instituicdo de arquivamento e poderdo ser solicitados pela Instituicdo onde
ocorreu a coleta da amostra biolégica e dos dados clinicos dos participantes, como também

a INSTITUICAO na qual os participantes da pesquisa estéo vinculados.

22. As partes estdo comprometidas em seguir a legislacdo brasileira, em particular com
relacdo ao patenteamento e o uso comercial de material biolégico humano. Portanto, o
material biolégico armazenado ndo podera, em hipétese alguma, ser utilizado para fins
comerciais e/ou patenteados, conforme previsto na resolucdo CNS 441/2011 e demais

normas brasileiras pertinentes;

23. O material biolégico obtido no &mbito deste protocolo de pesquisa ser4 armazenado por
periodo de até 10 (dez) anos ou conforme legislagdo vigente no momento, e relatorios

apropriados das atividades desenvolvidas com o material biolégico serdo enviados quando
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aplicivel ao sistema CEP/CONEP;

24. Todas as amostras de material biologico serdo destruidas/descartadas conforme a
legislagdo vigente para Biorrepositério — sistema CEP/CONEP para este TERMO. O
descarte do material bioldégico sera de responsabilidade da instituicdo depositaria que
recebe as amostras para fazer o Biorrepositoério;

25. A producdo cientifica advinda do uso do Biorrepositério devera ter o nome dos
pesquisadores responsaveis de todas as instituicdes participantes do projeto, desde que
sejam atendidos os critérios de autoria definidos pelo International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE);

26. A instituicdo responsavel pela guarda do Biorrepositério devera garantir o controle, a
gualidade, a seguranca e a adequacao técnica, ética e juridica do material armazenado e

das informacdes associadas.

27. Prazo, Resciséo e Alteracdo. Este TERMO, que entra em vigor mediante a assinatura
das Instituicfes, devera continuar em vigor por um periodo de até 05 (cinco) anos a contar
da data de sua ultima assinatura, com o entendimento de que podera ser rescindido por
qgualquer uma das Instituicdes mediante envio de notificacdo por escrito a outra Instituicdo

com 03 (trés) meses de antecedéncia.

28. O descumprimento as normas ora estabelecidas, ndo sanadas no prazo de 30 (trinta)
dias ap0Os notificacdo especifica para tal fim, poderd, a critério da parte prejudicada, dar

ensejo a rescisdo imediata do presente TERMO, por justo motivo.

29. Caso o presente TERMO seja rescindido, os pesquisadores, alunos ou equipe que
estejam envolvidos no momento da rescisdo serdo autorizados a concluir suas atividades

nos TERMOs estabelecidos neste TERMO. O presente TERMO s6 podera ser renovado
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caso, ap0s um processo de revisdo entre as Instituicdes, estes concordarem, por escrito, em
renova-lo. Este convénio poderd ser alterado por meio de TERMO aditivo entre as
Instituicbes. O referido TERMO aditivo, uma vez aprovado pelas Instituicbes, passarédo a
fazer parte deste TERMO DE COOPERACAO.

30. Signatéarios Autorizados
Este TERMO DE COOPERAGCAO declara que as pessoas que assinam este convénio tém
autorizacao para assinar em seu home na qualidade indicada e entende que este convénio

entrara em vigor mediante as referidas assinaturas.

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

Campinas/SP, (dia) de (més) de (ano).
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[NOME DO(A) PESQUISADOR(A)]
Pesquisador(a) responsavel da Instituicao

Proponente (orientador)

[NOME DO(A) PESQUISADOR(A)]
Diretor(a) do Centro de Pesquisa da

Instituicéo Proponente

[NOME DO(A) PESQUISADOR(A)]
Pesquisador(a) responsavel da Instituicdo

coparticipante

[NOME DO(A) PESQUISADOR(A)]
Responsével pela Instituicdo

coparticipante
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