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1. Missao

O Comprehensive Health Biobank (CHAIN Biocbank) é uma iniciativa
colaborativa liderada pela unidade de investigacao Comprehensive Health
Research Center (CHRC) e pela NOVA Medical School|Faculdade de Ciéncias
Médicas da Universidade Nova de Lisboa (NMS|FCM). A sua principal missao é
servir de ferramenta de apoio a investigagao clinica e biomédica servindo
como banco de amostras bioldgicas humanas e repositdrio de informacao dos
respetivos dadores. Este projeto pretende contribuir para o desenvolvimento
e potenciacao de novos projetos de investigacao em saude e promover a

colaboracado entre varios centros clinicos e/ou de investigacao.
Principais objetivos:

e Apoiar os investigadores no desenvolvimento de standard operating
procedure (SOPs), desenho experimental, processamento e analise de
amostras.

e Armazenar amostras, mantendo um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) otimizado para garantir o mais alto controlo da qualidade (CQ) e
a garantia da qualidade (CQ) das amostras e dos processos de
tratamento.

e Garantir a confidencialidade e protecao dos dados e das amostras dos
dadores.

e Conduzir as atividades de acordo com as diretrizes legais e éticas
nacionais e internacionais.

e Contruir colegdes com grande valor para a comunidade cientifica e

médica facilitando colaboragdes nacionais e internacionais.

2. Conceitos e procedimentos gerais

Uma amostra biolégica humana refere-se a qualquer material biolégico que
contém acidos nucleicos, onde estdo presentes as caracteristicas do individuo.

A amostra tem dupla natureza, por um lado € uma amostra bioldgica humana,
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pois € parte do corpo do individuo, por outro, € uma fonte de informacao, uma
vez que, da sua analise, serdo extraidos dados.

O termo “Biobanco” possui diversas definicdes, sendo que todas elas
assentam no pressuposto de que se trata de uma colecao de amostras
biolégicas e/ou tecidos humanos e informacéao relacionada, armazenados a
longo-prazo e identificadas por um coédigo.

De acordo com o artigo 19° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro que define o
conceito de informacao de saude e de informacao genética, a circulagao de
informacao e a intervencao sobre o genoma humano no sistema de saude,
bem como as regras para a colheita e conservacao de produtos bioldgicos
para efeitos de testes genéticos ou de investigacao , entende-se por “banco
de produtos biolégicos” qualquer “repositdrio de amostras bioldgicas ou seus
derivados, com ou sem tempo delimitado de armazenamento, quer utilize
colheita prospetiva ou material previamente colhido, quer tenha sido obtido
como componente da prestacao de cuidados de saude de rotina, quer em
programas de rastreio, quer para investigacao, e que inclua amostras que
sejam identificadas, identificaveis, anonimizadas ou anénimas."

Para a colheita de amostras bioldgicas de um dador € necessario que este seja
previamente informado sobre as implicagdes da sua decisao e que expresse
consentimento livre e esclarecido de forma gratuita ou desinteressada sobre
esta questao através de assinatura do consentimento informado. O dador,
previamente a colheita dos dados pessoais e das amostras bioldgicas, tem de
ser informado sobre alguns elementos fundamentais para a decisao,
nomeadamente:

- a existéncia de uma base de dados contendo informacao clinica e
quem tera acesso a informacgao, bem como as medidas tomadas
para garantir a sua confidencialidade;

- a natureza obrigatdéria ou facultativa de responder as questdes que
lhe serdo colocadas;

- asimplicagdes em aceitar ou recusar a colheita de dados;
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- a possibilidade e consequéncias de recusar o consentimento ou, no
caso de colheita, o revogar;
- a finalidade da colheita das amostras e o tipo de investigacao a

desenvolver, bem como potenciais riscos/beneficios para o dador.

No caso da colheita de amostras de dadores que sejam portadores de algum
grau de incapacidade, ou menores, o consentimento informado sera da
responsabilidade dos seus representantes legais.

O direito relativo ao material bioldogico mantém-se sempre propriedade do
dador, artigo 3° da Lei 12/2005, de 26 de janeiro, sendo salvaguardado o direito
de revogacao do consentimento, conforme descrito no Artigo 18° da mesma
Lei.

Apesar de, mesmo apds a doacao, a amostra manter-se propriedade do dador,
segundo o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, e
considerando o artigo 20° da Lei acima mencionada que estabelece que o
genoma humano €& patrimoénio comum da humanidade, as amostras
recolhidas e depositadas no CHAIN Biobank deverdo também ser
consideradas responsabilidade da entidade que as recolhe na pessoa do
Investigador Responsavel do projeto. Deste modo, a assinatura do
consentimento informado é obrigatdria para a obtencao e utilizagcdo do
material bioldgico, seguindo os normativos descritos na Lei. O material
bioldgico deve ser colhido de acordo com os procedimentos descritos nos
protocolos de colheita e a amostra deverd ser colhida e processada
adequadamente para o fim a que se destina. No momento de entrada da
amostra no CHAIN Biobank, este deve ser registado e codificado. A base de
dados associada tera acesso restrito com a descodificacao da designacao da
amostra e os dados relativos ao dador, de acordo com o regulamento da
Comissao Nacional para a Protecao de Dados e o Regulamento Geral para a
Protecao de Dados (EU GDPR).

As amostras serdao guardadas adequadamente de forma a preservar a sua

integridade e permitir futuras utilizagcdes com vista aos mais variados fins. O
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anonimato do dador & garantido em todas as fases do processo. Este

procedimento sera descrito em maior detalhe mais a frente.

3. Estrutura do CHAIN Biobank

Comissdo Diretiva

0O

Helena Canhao Patricia Calado
Diretora da NMS Sub Diretora para a Investigaco
Comissdo Cientifica — Comiss3o Executiva Comiss&o de Etica
da NMS|FCM
Data Protection Officer
‘ \ da Universidade NOVA de
Licia Domingues Hélder Dores Ana Rodrigues Ana Oliveira Maria Assungdo

Coordenadora da NOVACRU  Médico, Professor Auxiliar C Cientifico C Executivo Coordenador Técnico

To

Jodo Conde Sofia Azeredo Pereira
Investigador Principal Investigador Principal
Professor Auxiliar Professor Auxiliar

Figura 1. Organograma do CHAIN

A Comissao Diretiva € composta por:
- Helena Canhao, Diretora da NMS|FCM
- Patricia Calado, Subdiretora para a Investigacao

A comissao diretiva do CHAIN Biobank é responsavel por:
1. Estabelecer estratégias de sustentabilidade e crescimento do CHAIN
Biobank em parceria com a comissao executiva.

2. Desenvolver e validar a estrutura e gestao do CHAIN Biobank.

3. Assegurar o cumprimento da legislacao vigente.

4, Aprovar o plano e relatério anual de atividades.

5. Promover o CHAIN Biobank junto a organizacdes externas e
comunidade interna.

6. Aprovar o relatério financeiro anual.

7. Aprovar o relatdrio anual de comunicagdes.

A Comissao Executiva é composta por:
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- Ana Oliveira, Coordenador Executivo /Coordenador do Nucleo de Servicos e
Infraestruturas de I&D do Servico de Apoio a Investigacao

- Ana Rodrigues, Coordenador Cientifico

- Maria Assuncao, Coordenador Técnico

O Coordenador Executivo é responsavel por:

1. Promover, em articulacdgo com o Coordenador Cientifico, a
sustentabilidade do CHAIN Biobank.

2. Elaborar, em parceria com o coordenador cientifico e técnico, o plano
de atividades do CHAIN Biobank.

3. Garantir que a utilizacao das amostras tenha relevancia cientifica e que
esteja de acordo com o propdsito para o qual o consentimento
informado foi obtido e tenha sido aprovado pela Comissao Cientifica.

4, Representar o CHAIN Biobank em todos os processos e interacdes com
entidades publicas ou privadas, incluindo outros Biobancos nacionais e
internacionais.

5. Coordenar a integracao funcional das diversas areas do CHAIN
Biobank.

6. Supervisionar a manutencgao da infraestrutura e garantir a operacao
adequadamente.

7. Supervisionar a comunicagao com o Servi¢co Financeiro, Juridico e de

Comunicacao da NMS|FCM.

Garantir a conformidade com os regulamentos de seguranca.

Monitorizar a execucao e viabilidade financeira.

10. Contribuir para decisdes sobre estratégias de crescimento do CHAIN
Biobank.

1. Fornecer orientacao na determinacao do precario em vigor em
colaboracao com o Servico Financeiro da NMS|FCM.

12. Supervisionar a comunicacao interna e externa sobre as atividades do
CHAIN Biobank.

13. Elaborar, em colaboracdgo com o Coordenador Cientifico e o
Coordenador Técnico, um relatério anual de atividades.

14. Dar parecer sobre o relatério financeiro anual.

© ©

O Coordenador Cientifico € responsavel por:
1. Garantir a sustentabilidade do CHAIN Biobank
2. Elaborar, em parceria com o coordenador executivo e coordenador
técnico, o plano de atividades do CHAIN Biobank.
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3. Garantir que a utilizacao das amostras tenha relevancia cientifica e que
esteja de acordo com o propdsito para o qual o consentimento informado
foi obtido e tenha sido aprovado pela Comissao Cientifica.

4, Representar o CHAIN Biobank em todos os processos e interacdes com
entidades publicas ou privadas, incluindo outros Biobancos nacionais e
internacionais.

5. Analisar os requisitos e pedidos dos investigadores em conjunto com o
coordenador técnico.

6. Decidir quais colecdes farao parte do CHAIN Biobank juntamente com
o Coordenador Técnico.

7. Supervisionar a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos dados e
amostras.

8. Supervisionar as equipas clinicas e de flebotomia na recolha de
amostras.

9. Identificar problemas relacionados com a recolha de dados.
10.Garantir a conformidade com os regulamentos éticos.

11. Supervisionar a organiza¢ao e arquivo de informacdes clinicas na base
de dados.

12.Elaborar, em colaboracdo com o Coordenador Executivo e o
Coordenador Técnico, um relatdrio anual de atividades.

13.Dar parecer sobre o relatério financeiro anual.

O Coordenador Técnico é responsavel por:

1. Garantir a sustentabilidade do CHAIN Biobank.

2. Elaborar, em parceria com o coordenador executivo e coordenador
cientifico, o plano de atividades do CHAIN Biobank.

3. Garantir que a utilizagcao das amostras tenha relevancia cientifica e que
esteja de acordo com o propdsito para o qual o consentimento
informado foi obtido e tenha sido aprovado pela Comissao Cientifica e
Etica.

4, Representar o CHAIN Biobank em todos os processos e interacdes com
entidades publicas ou privadas, incluindo outros Biobancos nacionais
e internacionais.

5. Analisar os requisitos e pedidos dos investigadores em conjunto com
o coordenador cientifico.

6. Decidir quais colec¢des farao parte do CHAIN Biobank juntamente com

o Coordenador Cientifico.

Fornecer informacgdes sobre o CHAIN Biobank.

8. Garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos dados e
amostras.

~
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9. Garantir a correta introdugao e gestao dos dados na base de dados
LIMS.

10. Assegurar o cumprimento da legislacao vigente.

1. Garantir a conformidade com os regulamentos éticos.

12. Elaborar e manter atualizados os SOPs de acordo com as respetivas
normas ISO (International Organization Standardization).

13. Supervisionar as equipas de laboratdrio e controlo de qualidade.

14. |Identificar problemas relacionados com o processamento e
armazenamento de amostras.

15. Garantir a conformidade com os regulamentos de seguranca e de
armazenamento das amostras.

16. Prestar servicos de consultoria a investigadores na elaboracao de
projetos de Investigagao.

17. Elaborar e enviar os contratos de transferéncia de material para
transferéncia de amostras ao Subdiretora para a Investigacao para
aprovacao (de acordo com o “Despacho de Competéncias”).

18. Manter um registo das atividades do CHAIN Biobank.

19. Gerir duvidas e reclamacdes.

20. Adquirir equipamentos € materiais necessarios ao funcionamento do
CHAIN Biobank.

21. Garantir a faturagao dos servicos.

22. Elaborar um relatorio anual de atividades, em articulacdo com o
Coordenador Executivo e o Coordenador Cientifico.

23. Elaborar o relatério financeiro anual.

24. Elaborar uma lista anual com as especificagcdes das colec¢des.

A Comissao Cientifica do CHAIN Biobank é composta pelo coordenador
cientifico e por mais 4 elementos, a convite do coordenador cientifico,
nomeados pelo Diretor da NMS|FCM por um periodo de 4 anos.

Os membros nomeados para o quadriénio 2024-2028 sao:

- Hélder Dores, médico e professor auxiliar convidado na NMS|FCM

- Joao Conde, investigador auxiliar e Group Leader da NMS|FCM

- Lucia Domingues, investigadora auxiliar convidada e Coordenadora da
Unidade de Investigacao Clinica (NOVACRU) da NMS|FCM

- Sofia Azeredo Pereira, professora auxiliar e Group Leader da NMS|FCM

A comissao cientifica é responsavel por:

1. Avaliar cientificamente os pedidos de requisi¢cao de amostras.
2. Avaliar a qualidade das atividades do CHAIN Biobank.
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3. Fornecer orientacgao cientifica ao CHAIN Biobank para garantir a maior
qualidade do servico, recursos e infraestrutura.

A Comissdo de Etica da Nova Medical School (CE) serad responsavel por
acompanhar, com isencao e independéncia, o cumprimento das diretrizes
legais e éticas do CHAIN Biobank.

O Data Protection Officer (DPO) da Universidade Nova de Lisboa (UNL), sera
responsavel por garantir a aplicacao da estratégia para a protecao de dados
em conformidade com Lei n°® 58/2019, de 8 de agosto que transpde o
Regulamento (EU) n°® 679/2016, de 27 de abril, relativo ao Regulamento Geral
sobre a Protecao de Dados (RGPD).

4. Politica de depésito

O CHAIN Biobank aceita o depdsito de amostras e respetiva informacao clinica
proveniente de projetos ja decorridos, com amostras previamente colhidas,
ou de projetos novos com amostras a colher. Além destes projetos, cuja
responsabilidade da colecao é do Investigador Responsavel (IR ), na qualidade
de depositante, existe ainda a possibilidade de doagcdes onde a
responsabilidade dessas amostras é ou passa a ser do CHAIN Biobank, de
acordo com o descrito na secgao 4.3 do presente documento. No entanto, em
qualquer caso, todas as publicacdes feitas com base em amostras fornecidas
pelo CHAIN Biobank deverao fazer referéncia explicita ao facto. O CHAIN
Biobank deve ser informado sobre publicacdes resultantes do uso de

amostras humanas do CHAIN Biobank.

O depdsito destas colegdes no CHAIN Biobank segue, salvo excecdes a

mencionar, o processo delineado na figura 2.
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Colecao existente Nova colecao

Pedido de depdsito Conceptualizagdo do projeto

Formulario de Discussao do projeto e partilha das

depdsito (FORM 0O1) melhores praticas, SOPs e

— consentimento informado do CHAIN
oOpia do

consentimento <— Submissdo do projeto a uma Comissao

de Etica para a Saude, prevendo ja o

informado :
depdsito de amostras no CHAIN
Submissdo dos Copia da carta de Biobank (tem de incluir o
documentos de apOiO aprova(;éo de uma consentimento informado do

Comissao de Etica bicbanco)

v

Acordo de deposito

Determinar o nivel de acesso
as amostras

Assinatura do Acordo de
Depdsito de Material (ADM)

Envio das amostras, dados e
consentimento informado

Figura 2. Procedimento de depdsito de amostras.

4.1 Colecgao existente

Neste cenario a colecao existente provém de um projeto de investigacao ja
decorrido ou a decorrer, no qual ja foram colhidas amostras.

Para efetuar o depdsito o IR/depositante deve, primeiramente, contactar o
CHAIN Biobank através do email chain.biobank@nms.unl.pt. O CHAIN
Biobank, por sua vez, deve enviar as regras de depdsito descritas no Acordo
de Deposito de Material ou Material Deposit Agreement (MDA) e o formulario
de depdsito (FORM 01) para que seja enviada toda a documentagao necessaria

ao depodsito da colecao.
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As amostras de projetos ja decorridos ou a decorrer podem ser integrados no
CHAIN Biobank caso o projeto de investigacao tenha sido previamente
aprovado por uma CE para a Saude e os participantes tenham assinado um
consentimento informado para recolha da amostra bioldgica humana. No
formulario de depdsito é solicitado um resumo do projeto, copia da aprovacao
de uma comissao de ética para a Saude, copia do consentimento informado
e alguma informacao sobre o material a depositar, nomeadamente, se as
amostras sao acompanhadas de um registo detalhado dos dados clinicos, tipo
e numero de amostra, numero de participantes, procedimento de colheita,
condicdes de armazenamento, histérico de ciclos de congelacao, e a
informacao clinica disponivel.

Sera avaliado o consentimento informado e se este permite a reutilizagao das
amostras para outros projetos de investigacao. Caso o Consentimento
Informado ndo o permita sera discutida a hipdtese do médico responsavel
solicitar aos dadores a assinatura do consentimento informado do CHAIN
Biobank.

Apds um parecer positivo para o deposito, o CHAIN Biobank contacta o IR de
forma a estabelecer qual o nivel de acesso que as amostras depositadas
terao (tabela 1), se ha ou ndao necessidade de servicos adicionais como o de
transporte e/ou processamento. Apds as condicdes estabelecidas o MDA
pode ser assinado, e as amostras enviadas para o Biobanco acompanhadas

pelos CI.

4.2 Colecoes Novas

As colecdes novas, dizem respeito a colheita de amostras no ambito de
projetos novos. Apos o primeiro contacto o CHAIN Biobank deve garantir que
as amostras serao colhidas seguindo as Boas Praticas Clinicas (BPC) e que o
consentimento informado do CHAIN Biobank é assinado pelo dador, uma vez
que ja esta adequado e aprovado pela CE para o futuro uso das amostras
depositadas. Para isso deve enviar o MDA, os SOPs e o consentimento
informado do CHAIN Biobank

12 /27

Campo Martires da Pdatria, 130
1169-056 Lisboa - Portugal



VA

CHAIN

Nestes projetos, para a submissdo a uma Comissdo de Etica para a Saude,
deve estar descrito no projeto que as amostras serdo colhidas segundo as
Boas Praticas Clinicas e depositadas no CHAIN Biobank e anexado o
consentimento informado do CHAIN Biobank, além do consentimento
informado especifico do projeto. Todos estes procedimentos sao da
responsabilidade do IR/depositante.

Nesta fase € discutido o nivel de acesso das amostras e a necessidade ou nao
de outros servigos além do armazenamento, como o de colheita, transporte
e/ou processamento.

Outro aspeto importante a considerar envolve a valorizagao dos resultados
do projeto de investigacao. A possibilidade de os resultados gerados pela
investigacao serem fundamentais para a criagcao de uma nova ferramenta
ou tecnologia que possa contribuir significativamente para o avanco do
conhecimento médico e cientifico ou beneficiar os cuidados de saulde, a
saude e/ou a riqueza da populacdo ou de um grupo especifico de individuos,
este possibilidade deve ser explicitamente declarada no consentimento
informado. O consentimento informado contendo esta informacao sera
sujeito & aprovacdo da Comissio de Etica. Simultaneamente, o Investigador
Principal (Pl) ou depositante podera beneficiar do apoio técnico prestado
pelo Gabinete de Inovacao e Criacao de Valor da NOVA Medical School.

Apos a aprovacao por uma Comissdo de Etica para a Saude, o IR/depositante
deve enviar o formulario de depdsito (FORM 01) ao CHAIN Biobank para que
este seja oficialmente aprovado. Finalmente, deve-se assinar o MDA e

coordenar a transferéncia das amostras e dados clinicos.

4.3 Doacgoes

O CHAIN Biobank pode estabelecer protocolos com hospitais para a recolha
de amostras. Nos quais, de acordo com estes protocolos parte das amostras
colhidas podem ser doadas ao CHAIN Biobank. Neste caso, é essencial haver
aprovacdo prévia pela Comissdo Cientifica e pela Comissdo de Etica da

NMS|FCM. Além disso, as amostras devem estar acompanhadas do
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consentimento informado do CHAIN Biobank e respetivos dados clinicos. O
CHAIN Biobank assegura os SOPs adequados, o0 seu registo e as colecdes
passam a ser responsabilidade do Biobanco, na pessoa do Coordenador

Cientifico.

4.4 Niveis de acesso das amostras

Ao depositar amostras o IR/depositante pode escolher entre trés niveis de

acesso as amostras depositadas;
- Acesso verde (livre): permite o acesso irrestrito as amostras;

- Acesso amarelo (restrito); no qual o IR esta disponivel a considerar partilhar

amostras mediante uma demonstracao de interesse;

-Acesso vermelho; com restricao total as amostras por um periodo maximo de

5anos.

A descricao mais detalhada destes niveis de acesso e das suas caracteristicas

encontra-se descritas na tabela 1.

Tabela 1. Niveis de acesso e suas caracteristicas.

Nivel de Caracteristicas
acesso

O IR/depositante da livre acesso a sua colecio.

O ll/depositante da colecao, se existir, serd sempre notificado sobre o
Verde | interesse einten¢do de utilizagdo da sua colegao.

A informacao sobre a colecao podera estar disponivel publicamente e

. pode ser publicitada.

Livre de pagamento de taxas de depdsito.
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O IR/depositante da colegdo restringe o acesso durante o decorrer do
projeto. Ao fim deste tempo a restricdo de acesso sera discutida e
reavaliada.

O IR esta disponivel para reconsiderar a restricao de acesso a colecao
mediante apresentacao do projeto e de uma colaboragao, tem sempre
poder de veto.

O CHAIN Biobank tem o direito de publicitar a colegdo e procurar
possiveis colaboracgodes.

O CHAIN Biobank entrard em contacto com o IR (dono da colegdo) em
caso de interesse por terceiros nas amostras da colegao.

Livre de pagamento de taxas de depodsito.

O IR/depositante da colecdo impede o acesso durante o decorrer do
projeto ou 5 anos apds o inicio do projeto. Ao fim deste tempo a restricao
Vermelho | de acesso serd discutida e reavaliada.

O CHAIN Biobank estd impedido de publicitar a colecdo e procurar
. colaboragdes.

O Pl/depositante tera de pagar as taxas de depdsito correspondente aos
anos de acesso restrito. 50% do valor deve ser pago no depdsito e os
restantes no ato de levantamento. Isencao de pagamento de taxas até
final de 2024 para investigadores da NMS|FCM e do CHRC.

5. Politica de Requisig¢ao

Quando surgir interesse na utilizacdo de amostras do CHAIN Biobank o
Investigador deve contactar o CHAIN Biobank através do email
(chain.biobank@nms.unl.pt) ou telefone (+351) 214956435 ext.27025. A

requisicao de amostras do CHAIN Biobank segue o processo delineado na

figura 3.
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1° fase| Pedido de requisicao
Submissao dos Avaliacao pela Comissao

documentos de apoio Cientifica do CHAIN

Formulario de Aprovacao de uma Comissao

requisicao (FORM 03) de Etica para a Saude

Copia da carta de Alinhamento da proposta

aprovacao de uma com as prioridades

Comissao de Etica estratégicas do biobanco

Prova de Relevancia cientifica
financiamento ou da proposta

apoio institucional

2° fase| Condicdes e transferéncia

Existéncia de financiamento

Assinatura do Acordo de
Transferéncia de Material (ATM)

Transferéncia das amostras
biologicas e dados

Figura 3. Procedimento de Requisi¢cdo de amostras.

O Investigador interessado deve enviar o formulario de requisicdao de
amostras (FORM 03) com a descricao do projeto. Serdao necessarios dados
como; o contacto do IR responsavel, prova de financiamento, apoio
institucional, e uma descricdao breve do projeto. Este documento sera

posteriormente enviado para a Comissao Cientifica para avaliagao que dara
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resposta num prazo maximo de quatro (4) semanas apds a data de submissao
do pedido. O CHAIN Biobank entrard em contacto com o IR/depositante
responsavel pelas amostras, mesmo no caso de depdsito verde, para que o
responsavel pelas amostras (IR/depositante) tenha conhecimento do
interesse nas suas amostras e possa manifestar interesse numa colaboracgao,
OU NoO caso de o acesso ser de restricao amarelo ou vermelho seja pedida

autorizacao para a partilha das amostras e ou dados clinicos.
Regras para avaliagdao pela Comissao Cientifica

A Comissao Cientifica avaliara o pedido com base nos seguintes critérios:
- Ter aprovacido de uma Comissdo de Etica para a Saude
- Relevancia Cientifica
- Relevancia para as prioridades/estratégia do CHAIN Biobank

- Existéncia de Financiamento

E responsabilidade do CHAIN Biobank notificar o Investigador/requisitante
sobre a decisao da comissao cientifica e informar sobre as regras de acesso a
colecdo/amostras, regras para a transferéncia, uso e destruicdo das amostras
no final do projeto. Todas estas informagdes estao descritas no acordo de
transferéncia de material ou Material Transfer Agreement (MTA) que tem de
ser assinado antes da transferéncia.

Sempre gue necessario, o MTA deve ser revisto pelo departamento juridico e

pelo Gabinete de Inovacao e Criacao de Valor da NMS|FCM.

6. Politica de Protecao de Dados e condi¢cdes de Seguranga

A protecao de dados pessoais do CHAIN Biobank segue o Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados (RGPD), conforme estabelecido na Lei n° 58/2019,
de 8 de agosto que transpde o Regulamento (EU) n°® 679/2016, de 27 de abril.
Este regulamento visa aumentar a protecao dos dados pessoais dos cidadaos

europeus, assim como a transparéncia € a responsabilizacao na sua utilizacao.
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De acordo com o RGPD, o consentimento informado, que deve ser assinado
pelo dador, deve garantir que:

e A doacao é gratuita e o consentimento nao foi fornecido como pré-
condicao para um servico ou beneficio.

e O consentimento é apresentado separadamente de outras
informacdes, como dados clinicos ou outros.

e O consentimento é abrangente e informativo: todos os dadores devem
receber as informacgdes acerca de como o CHAIN Biobank ira usar o seu
material para apoiar a investigacao na area da saude que sirvam o
interesse publico.

e O dador tem o direito de questionar o CHAIN Biobank relativamente a
duvidas e retirar o consentimento informado a qualquer momento, por
qualquer motivo. O CHAIN Biobank deve, nestes casos, proceder a
eliminacao dos dados e amostras desse dador.

e O consentimento deve ser claro, referindo os fins especificos a que se
destina como o tipo e natureza da investigagao, com a qual os
participantes tiveram de concordar antes de assinar o formulario.

e O CHAIN Biobank nao fornece dados pessoais aos Investigadores que
possam ser usados para identificar os dadores.

O consentimento informado utilizado pelo CHAIN Biobank incorpora estes
principios e foi previamente aprovado pelo servico juridico e DPO.

Ao entrar amostras e informacao do dador no CHAIN Biobank, o técnico insere
os dados na plataforma LIMS que atribui um cddigo ao dador e um cddigo as
amostras. A informacao que permite a rastreabilidade das amostras deve ser
armazenada num local diferente da dos dados clinicos e tera acesso restrito
aos membros da Comissao Executiva. Os dados clinicos nao podem, em
circunstancia alguma, conter nomes, iniciais, datas de nascimento ou
qualquer termo que identifigue o dador. No caso de necessidade de
identificacdo do dador, apenas os Coordenadores Técnico, Clinico e/ou
Executivo do CHAIN Biobank terdo acesso para o fazer. Esta reversdao de
anonimizagao sera efetuada em casos muito excecionais, como quando um
resultado especifico pode beneficiar a salude do dador ou apds o pedido de

eliminagcao das amostras por parte do dador.
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O CHAIN Biobank ndo transmite resultados diretamente ao dador, mas
articula com o médico responsavel para que este transmita o resultado dos
testes ao dador.

Desta forma, o CHAIN Biobank garante o cumprimento do RGPD,
nomeadamente o seu artigo 89° e usa pseudoanonimizagcao atribuindo
coédigos as amostras e removendo identificadores pessoais dos dados
fornecidos aos investigadores. Além disso, o Acordo de Transferéncia de
Material (MTA) exige que o uso dos materiais transferidos aos Investigadores

seja apenas para fins de investigacao e aplicado ao projeto aprovado.

6.1 Condicdes de Seguranca

As instalacdes do CHAIN Biobank estao situadas no Edifico Amarelo do Polo
de Investigacao da NMS|FCM sito na Rua do Instituto Bacteriolégico n°5em
Lisboa. O edificio tem controlo de acesso e vigilancia no local. Os laboratérios
e arcas de armazenamento de amostras sao de acesso restrito. Apenas a
equipa do CHAIN Biobank e de vigilancia tém acesso a estes espacos. O
equipamento de frio tem sondas de monitorizacao remota de temperatura e
existe uma arca de reserva para onde as amostras depositadas podem ser
movidas em caso de avaria de qualquer uma das outras arcas. As amostras
armazenadas a temperatura ambiente serao mantidas em armarios de
segurancga.

Os dados serao guardados usando um software LIMS, o LabCollector,
garantindo a conformidade com as normas aplicaveis, nomeadamente a ISO
20387:2018, RGPD e de boas praticas descritas pelo ISBER - International
Society for Biological and Environmental Repositories. Este software permite
a gestdao completa das amostras, desde a entrega até a saida, armazenado
todas as informagdes associadas a cada uma das amostras. Fornece um
modelo flexivel para configurar e automatizar a informacao permitindo que
os diferentes usuarios tenham diferentes niveis de acesso a base de dados
(por exemplo, pode ver os dados, mas nao modificar, pode ver e modificar

dados, pode ver codigos, etc.).
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6.2 Periodo de Armazenamento

O material biolégico € guardado por um periodo de 25 anos, sendo avaliada
a qualidade das colecdes por amostragem a cada 2 anos. Deste modo, serao
apenas mantidas as colecdes e/ou amostras que respeitem os niveis de
qualidade requeridos. Caso haja eliminacdo de uma amostra esta
informacao deve ser registada na Plataforma LIMS e os dados clinicos e
pessoais serao eliminados.

As colecdes com niveis de acesso amarelo ou vermelho sao avaliadas ao fim
de 5 anos e o0 seu nivel de acesso revisto.

7. Politica de Controlo de qualidade

Os Biobancos exigem seguranca e confianca e, para isso, devem seguir os
mais elevados padrdes de qualidade.

O cumprimento dos requisitos e procedimentos, processos e especificacdes
constantes nas normas ISO permitem elaborar procedimentos SOPs
assegurando que as tarefas sao executadas de forma consistente e
reprodutivel. Para o sucesso do CHAIN Biobank é imprescindivel seguir os
SOPs definidos, mantendo a qualidade das instalacdes de armazenamento,
das ferramentas de processamento pré-analitico, do treino do pessoal e
adotando boas praticas governanca e de gestao.

O SGQ é garantido, através do cumprimento das normas ISO 20387:2018 para
0os Biobancos e ISO 9001:2015 de Sistemas de Gestdo da Qualidade. Os
Biobancos devem ser capazes de demonstrar continuamente que seguem
as melhores praticas tanto de gestao de dados como no manuseamento e
armazenamento de amostras. Neste sentido, o CHAIN Biobank implementa
procedimentos de Controlo de Registo, Controlo de Qualidade e de Garantia

de Qualidade conforme detalhado nas sec¢des seguintes.
7.1 Controlo de registo
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Havera um registo interno de todos os procedimentos executados, com data,
nome do técnico e qualquer alteracao ao SOP com a devida justificacao.

A informacao deve ser registada na Cloud da NMS|FCM e deve haver uma
copia no servidor da NMS|FCM que sera atualizada mensalmente. Esta
informacao inclui, documentacao relacionada com a colheita de amostras,
processamento de amostras, depdsito ou transferéncia de amostras (MDA e
MTA) e envio das mesmas (comprovativo de envio).

Listagem da documentacao que deve ser mantida em duplicado e em
espaco seguro:

e SOPs;

e Certificados de qualidade;

e Registo de calibracao de instrumentos;

e Registos de manutengao e reparagao;

¢ Documentacao de auditorias e avaliacdes externas e internas;
e Registo das formacdes ao pessoal técnico;

e Modelos de formularios e planilhas;

e Consentimento informado assinado;

e Acordos de colaboracao assinados, MDA e MTA,

Anualmente deve-se incluir no relatéorio de atividades os riscos e
oportunidades e formas de melhorar os servicos prestados pelo CHAIN
Biobank.

A comissdo executiva deve reunir anualmente com a Comissao Diretiva de
forma a discutir o relatdrio e propor planos de acao concretos para o
melhoramento continuo do CHAIN Biobank.

Os procedimentos devem ser revistos a cada 2 anos procurando garantir e
melhorar as praticas do CHAIN Biobank.

Serdo, ainda, realizadas auditorias internas semestrais com um teste cego de

20 amostras para aferir a sua qualidade e auditorias externas periddicas. A
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organizacao internacional de biobancos, International Society for Biological
and Environmental Repositories (ISBER) lancou um programa de
proficiency testing de biobancos para avaliacdes externas que devera ser

usado pelo CHAIN Biobank.

7.2 Controlo de Qualidade

Para garantir a qualidade das amostras sao estabelecidos requisitos
minimos de informacgao que se encontra descrita na Politica de Depdsito,
nomeadamente, registo detalhado dos dados clinicos, procedimento de
colheita, condi¢cdes de armazenamento, histérico de ciclos de congelagao e
outras informacdes consideradas relevantes pelo IR.

Adicionalmente, os parametros técnicos de avaliacdo de qualidade das
amostras estao descritos na tabela 3 e serao usados tanto para o depdsito

como para o levantamento, quando solicitado.

Tabela 3. Critérios de avaliagao da qualidade das amostras.

Amostra Fatores de avaliacdo de Qualidade
Sangue e Tempo até processamento <4 hora
e ausénciade coagulagao.
Soro e Tempo de processamento < 4h
e auséncia de eritrécitos.
Outros fluidos ¢ Tempo de processamento <4 hora
bioldgicos e Nao haver alteracdo da cor.
DNA e Contaminacdo: A260/A280 >1,8 e <2 e A260/230
>1.7
e Integridade: PCR
RNA e Contaminacdo: A260/A280 >1,8 e <2 e A260/230
>1.7
e Integridade: RIN ou gel de Agarose + RT-PCR
de genes de referéncia

Todos os equipamentos devem ter manutencao/calibracdo periddica
conforme os requisitos dos fabricantes. Toda e qualquer intervencao
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realizada devera ser registada em formulario proéprio.

7.3 Garantia de Qualidade

A qualidade € garantida pela padronizacao dos métodos, através de SOPs
elaborados com base nas melhores praticas internacionais e leis Nacionais e
Internacionais (9.1 Documentos de apoio). Os SOPs, formularios e
documentos legais usados no CHAIN Biobank e encontram-se anexados a
este documento e listados na tabela 4.

A formacao dos Técnicos de Laboratério e o cumprimento dos SOP é

garantida pelo Coordenador Técnico.

Tabela 4. Documentos usados pelo CHAIN Biobank para garantir que os

regulamentos descritos sdo cumpridos.

# | Titulo | Descricdo |Vers§o

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRONIZADOS

SOP 00 |MODELO Modelo para escrever um SOP. PT/EN

SOP 01 RECECAO DE AMOSTRAS Este SOP define o protocolo de rececao e
registo de entrada de amostras para
processamento e ou armazenamento no PT/EN
Biobanco.

SOP 02 | GESTAO DE DOCUMENTOS Este SOP define os principios gerais a serem
usados pelo Biobanco para garantir que os
registos e os documentos sao geridos com PT/EN
procedimentos padronizados de forma T
clara, precisa e segura.

SOP 03 | ENVIO DE AMOSTRAS Este SOP define o protocolo de envio e
registo da saida de amostras para PT/EN
processamento e/ou para clientes.

SOP 04 |COLHEITA E TRANSPORTE DE SANGUE Este SOP define o protocolo para colheita e
transporte de sangue para o Biobanco. EN

SOP 05 | PROCESSAMENTO E ARMAZENAMENTO DE Este SOP descreve como deve ser

SANGUE E SEUS DERIVADOS processado, registado e armazenado o EN

sangue e seus derivados.

SOP 06 EXTRACAO DE DNA DE SANGUE, DERIVADOS | Este SOP descreve como deve se der

OU OUTROS FLUIDOS BIOLOGICOS proceder a extragao de DNA de amostras de EN

sangue usando um kit com colunas.

FORMULARIOS

FORM 01 | DEPOSITO DE AMOSTRAS Este formulario deve ser usado pelo
Investigador para fazer o pedido de PT/EN
depdsito de amostras/dados.
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https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2000_PT-%20MODELO.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2000_EN-%20TEMPLATE.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2001_PT-%20RECEC%CC%A7A%CC%83O%20DE%20AMOSTRAS%20E%20REGISTO.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2001_EN-%20SAMPLE%20RECEPTION.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2002_PT-%20GESTA%CC%83O%20DE%20DOCUMENTOS.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2002_EN-%20DOCUMENTATION%20MANAGEMENT.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2003_PT-%20ENVIO%20DE%20AMOSTRAS.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2003_EN-%20SAMPLES%20SHIPPING.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2004_EN-%20BLOOD%20COLLECTION%20AND%20TRANSPORT.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2005_EN-%20BLOOD%20PROCESSING%20and%20STORAGE.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/SOP%2006_EN-%20DNA%20EXTRACTION%20FROM%20BLOOD,%20DERIVATIVES.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2001_PT-%20DEPO%CC%81SITO%20DE%20AMOSTRAS.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2001_EN%20-%20SAMPLE%20DEPOSIT.pdf
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Este formulario é usado pelo CHAIN para
registar o registo de entrada de amostras e
atribuicao de codigo unico.

FORM
03

REQUISICAO DE AMOSTRAS

Este formuldrio deve ser usado pelo
Investigador para fazer o pedido de
depdsito

FORM
04

ENVIO DE AMOSTRA

Este formulario deve ser usado pelo
Investigador para fazer o pedido de
requisicdo de amostras/dados.

DOCUME

NTOS LEGAIS

Cl

CONSENTIMENTO INFORMADO

O consentimento Informado do CHAIN
Biobank deve ser assinado pelos dadores
em projetos que pretendam armazenar as
amostras colhidas ou parte delas no
Biobanco. Neste documento encontram-se
descritas as condigdes legais e éticas de
recolha, armazenamento e utilizacao da
amostra.

PT/EN

MTA

ACORDO DE DEPOSITO DE MATERIAL

O MDA é o acordo legal feito entre o
Investigador e o Biobanco para o depdsito
de material no Biobanco. Neste documento
consta todo a informacdo sobre o material a
deposita e as condi¢cdes de depdsito.

MDA

ACORDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

O MTA € o acordo legal feito entre o
Investigador e o Biobanco para a
transferéncia de material do Biobanco para
o Investigador. Neste documento consta
todo a informagao sobre o material
transferido e as condi¢des de transferéncia.

NORMAS

ISO

ISO
20387

Biotechnology — Biobanking
— General requirements for biobanking

Este documento especifica os requisitos
gerais para a competéncia, imparcialidade,
consisténcia na operagao de Biobancos,
incluindo os requisitos de controle de
qualidade para a colheita de material
biolégico e de dados clinicos. No caso do
CHAIN, é aplicavel os requisitos para uso de
amostras humanas para investigagao
biomédica.

ISO
20186-1

Molecular in vitro diagnostic examinations —
Specifications for pre- examination processes
for venous whole blood — Part 1:

Isolated cellular RNA

Este documento fornece diretrizes sobre o
manuseamento, processamento e
armazenamento de sangue total venoso
destinadas a extragao de ARN. Este
documento diz respeito a amostras de
sangue total colhidas em tubos de colheita.

20186-2

Molecular in vitro diagnostic examinations —
Specifications for pre- examination processes
for venous whole blood — Part 2:Isolated
genomic DNA

Este documento fornece diretrizes sobre o
manuseamento, armazenamento e
processamento de amostras de sangue
total venoso destinadas a extragao de ADN
gendmico. Este documento diz respeito a
amostras de sangue total colhidas em tubos
de colheita.
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https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2002_PT-%20RECEC%CC%A7A%CC%83O%20DE%20AMOSTRAS.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2002_EN-%20SAMPLE%20RECEPTION.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2003_PT%20-%20REQUISIC%CC%A7A%CC%83O%20DE%20AMOSTRAS.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2003_EN%20-%20SAMPLE%20REQUEST.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2004_PT-%20%20ENVIO%20DE%20AMOSTRA.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/FORM%2004_EN-%20SAMPLE%20SHIPPING.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/HowToUse/Consentimento%20informado_PT%201.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/HowToUse/Informed%20consent_EN_%201.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/MTA_EN_%201.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/HowToUse/MDA_EN_%201.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/ISO_20387_2018_General%20requirements%20for%20biobanking.pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/ISO_20186-1_2019(en).pdf
https://www.nms.unl.pt/Portals/0/adam/NMS%20Generic%20Content/RhjtOeouiUiHL7bKRcXnIA/Description/ISO_20186-2_2019(en).pdf

NOVA

20186-3 | Molecular in vitro diagnostic examinations — Este documento fornece recomendacgdes e
Specifications for pre-examination processes reqguisitos sobre o0 manuseamento,
for venous whole blood — Part 3: Isolated armazenamento, processamento de
circulating cell free DNA from plasma amostras de sangue total venoso destinadas EN

a extracdo de ADN circulante.
Este documento diz respeito a amostras de
sangue total colhidas em tubos de colheita.

8. Politica de Precos e Servicos

Nao sao aplicadas taxas para custos associados a manutencao de
equipamentos ou pessoal no CHAIN Biobank. No entanto, para garantir a
sustentabilidade do Biobanco haverd um custo de armazenamento pago no
ato de depdsito ou de levantamento.

O investigadores da NMS|FCM e do CHRC estao isentos de pagamento de
depdsito e levantamento durante os primeiros dois anos (2023 € 2024), apos
o qual os acordos serao revistos individualmente.

8.1 Depésitos

O IR que queira depositar amostras com nivel de acesso verde ou amarelo
estd livre de pagamento da taxa de depdsito. Terda apenas de pagar pelo
levantamento das amostras conforme os precos em vigor.

O IR que queira depositar amostras no nivel de acesso vermelho tera de
pagar 50% do valor total orcamentado. Este valor pode ser pago na integra
Nno inicio do projeto ou anualmente durante os anos do projeto acordados (3
a 5 anos).Os restantes 50% devem ser pagos no ato do levantamento das
amostras.

Tabela 5. Taxas de Depdsito.

Armazenamento (€/aliquota/més)*
Armazenamento da amostra a -80 °C 0,30
Armazenamento da amostra a Temp. Ambiente 0,10

*Investigadores da NMS e do CHRC estao livres do pagamento de taxas
durante os dois anos de implementacao (2023-2024).

8.2Requisi¢oes

O IR que queira requisitar amostras tera de pagar uma taxa de levantamento
de 1 euro por aliquota.
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8.30utros servicos

O Biobanco oferece ainda servicos de processamento de amostras.

Tabela 6. Servicos

Servicos (euros/amostra)
Processamento de sangue 1,0
Processamento de Urina e fezes 1,0
Separacao de Soro e Plasma 1,0
Extracdo de DNA/RNA 7,5
Analise de PCR ou gPCR 7.5
Outros servicos a pedido

Colheita de sangue Sob consulta

Transporte Sob consulta

Isolamento de PBMCs Sob consulta

Processamento para armazenamento de tecidos Sob consulta

Servico de Histologia

Para além dos servicos disponibilizados, os utilizadores do CHAIN podem
requisitar qualquer outro servico disponivel nas infraestruturas cientificas da
NMS. Disponivel para consulta em  https//www.nms.unl.pt/pt-
pt/investigacao/servicos-e-infraestruturas e ainda o servico de transporte
e/ou colheita, com taxas mediante consulta.

O CHAIN Biobank reserva o direito de alterar a qualguer momento a politica
de precos acima mencionada.

9. Equipamento e Documentos
Equipamentos

e Arcas-80°C
¢ Unidade de congelamento rapido (recipiente para transporte de azoto
liquido)
e Camaras de Fluxo laminar
e Centrifuga
e Termociclador para PCR/ RT-PCR
e Hardware de informatica — computador e disco rigido de backup
e Impressora de etiquetas
e |eitor de codigo de barras 2D
Software LIMS - LabCollector
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Documentos de Apoio a Elaboracao deste documento

ISO - 20387, International Standard - Biotechnology — Biobanking,
General requirements for biobanking, 2018

OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research
Databases, 2009.

ISBER, Best Practices for Repositories Collection, Storage, Retrieval, and
Distribution of Biological Materials for Research, 2012.

IARC, Common Minimum Technical Standards and Protocols for
Biobanks dedicated To Cancer Research recommendations guidelines
for Biobanks, 2017

Lei n.° 58/2019, de 08 de Agosto - Lei da Protecdo de Dados Pessoais.
Regulamento (UE) n.° 2016/679, de 27 de abril , relativo a protecdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdao desses dados e que revoga a Diretiva
95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados);

Lei n.°12/2005, de 26 de janeiro - Lei sobre informac&o genética pessoal
e informacao de saude;
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