INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE
REGULAMENTACAO

ATENCAO:

Este formulario destina-se a solicitacdo formal de abertura de Processo Administrativo de
Regulamentacdo no ambito da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep). As informacdes
devem ser fundamentadas técnica e juridicamente, acompanhadas da documentagéo necessaria
a adequada instrugao processual.

[1. INFORMACOES GERAIS

Numero do Processo (SEIl): 25000.034889/2026-05
Unidade Proponente: Coordenacéao da Inaep
CGREP/Decit/SCTIE/MS

Area Técnica Responsavel:

Proposta de Resolucdo do Colegiado da
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(Inaep), a ser enviada para consulta publica e
que dispbe sobre as diretrizes para a
constituicdo de bancos de material biolégico
humano e de informacdes a eles associadas,
Assunto: destinados a pesquisa cientifica, bem como
sobre a analise de projetos que envolvam a
utilizacao desses materiais, em conformidade
com os principios éticos, no ambito do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos (Sinep).

Tipo de Ato Normativo Proposto: Resolugcao do Colegiado da Inaep

2. FUNDAMENTAGAO DA PROPOSTA

2.1 Contextualizagdo do Tema:

A disciplina ética da constituicdo e do uso de bancos de material bioldgico humano para fins de
pesquisa insere-se no processo de implementagdo do novo marco regulatério da pesquisa com
seres humanos no Pais. A Lei n° 14.874, de 2024, e o Decreto n° 12.651, de 2025, atribuiram a

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) competéncias normativas e regulatérias




relacionadas a analise ética de pesquisas, inclusive daquelas que envolvem coleta,
armazenamento, guarda, compartilhamento, transferéncia e utilizagcdo de material bioldgico
humano e de informagdes a ele associadas, no ambito do Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos (Sinep).

A matéria ja foi anteriormente disciplinada pela Resolugdo CNS n° 441, de 2011, complementada
pela Portaria MS n°® 2.201, de 2011. O advento do novo marco legal, contudo, demanda
atualizagao, sistematizacao e adequacao dessas diretrizes a nova arquitetura institucional do
Sinep e as atribui¢des atualmente conferidas a Inaep. A proposta em exame insere-se, portanto,
no esforgo de transicdo normativa e de consolidacéo das regras éticas aplicaveis a biobancos e
biorrepositdrios, com atencgéo a protegao dos participantes de pesquisa e a seguranga regulatoria

das instituicdes envolvidas.

Além de seu relevo ético, os biobancos e biorrepositorios constituem infraestrutura estratégica
para a pesquisa cientifica e a inovagéo em saude, ao viabilizar a guarda organizada de materiais
bioldgicos e informagdes associadas, 0 seu uso em pesquisas futuras e a cooperagao entre
instituigdes nacionais e internacionais. Nesse contexto, mostra-se necessario disciplinar os
requisitos de constituicdo, funcionamento, governanga, transparéncia, rastreabilidade,
compartilhamento, transferéncia e descarte desses acervos, bem como os parametros para a
analise ética dos projetos que deles se utilizem.

2.2 Fundamentacao da Proposta

A proposta decorre da necessidade de compatibilizar a disciplina infralegal dos bancos de
material biolégico humano com o regime juridico instituido pela Lei n°® 14.874, de 2024, e
regulamentado pelo Decreto n°® 12.651, de 2025. A permanéncia exclusiva das normas editadas
em 2011 nao atende, por si sO, ao novo desenho institucional do Sinep, nem contempla de modo
suficientemente sistematico temas que ganharam maior centralidade regulatéria, como
governanga institucional, rastreabilidade, compartiihamento interinstitucional, uso futuro de
amostras, acompanhamento ético e articulagdo com arranjos nacionais e internacionais. A
atualizacao normativa mostra-se, portanto, necessaria para adequar a disciplina dos biobancos

e biorrepositoérios ao novo marco legal e as competéncias atualmente atribuidas a Inaep.

A proposta ora submetida a instrucdo processual, contudo, ndo constitui iniciativa normativa
incipiente. Seu conteudo resulta de processo técnico anterior de revisdo e amadurecimento

institucional, iniciado no ambito da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Em 2023




o colegiado da Conep determinou a criagao de grupo de trabalho voltado a revisao e atualizagao
da Resolugdo CNS n° 441, de 2011. O Grupo de Trabalho "Banco de Materiais Biologicos” foi
composto por membros da Conep e contou, ainda, com a colaboragao de gestores de biobancos
de instituicbes como Rede D’Or, Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), A.C. Camargo Cancer
Center, Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo e
Universidade Federal de Sao Paulo. O resultado desse trabalho foi apresentado na 212 Reunido
Ordinaria da Conep de 2024, realizada entre 27 e 29 de novembro de 2024, tendo sido aprovado

por unanimidade pelo colegiado.

Esse percurso revela que a minuta ja foi objeto de discussédo técnica qualificada, com
participagédo de atores diretamente envolvidos na gestdo de biobancos, o que |he confere grau
relevante de maturidade material. No ambito da Inaep, a proposta passa, agora, a ser retomada
e formalmente processada a luz do novo arranjo normativo introduzido pela Lei n°® 14.874, de
2024, nao como simples reproducao de texto pretérito, mas como aproveitamento consistente de
acervo técnico previamente consolidado, a ser ajustado, validado e aperfeicoado no exercicio da

competéncia normativa atualmente vigente.

A necessidade da regulamentacdo também decorre da complexidade propria da matéria. O
armazenamento e a utilizagdo de material biolégico humano para pesquisa envolvem questdes
éticas e operacionais sensiveis relativas a autonomia do participante, as modalidades de
consentimento, ao uso futuro de amostras e informagdes associadas, a confidencialidade, a
comunicacao em caso de perda, destruicao, interrupcao, fechamento ou transferéncia do acervo,
a governanga institucional dos bancos, ao compartilhamento entre instituicbes e ao uso em
contextos cooperativos, inclusive internacionais. A proposta busca enfrentar essas questdes de
maneira estruturada, distinguindo o regime aplicavel aos biorrepositorios, vinculados a projetos
especificos, daquele aplicavel aos biobancos, voltados a constituicido de acervos para pesquisas

futuras.

Também por isso a proposta se mostra oportuna. A implementagéo da Lei n® 14.874/2024, trouxe
o desafio de definir, no ambito do Sinep, o conjunto de normas aplicaveis a criagao,
regulamentag¢ao, acompanhamento e fiscalizagado de bancos de material biolégico humano, bem
como ao fluxo de sua analise ética e de seu registro institucional. Nesse contexto, a apresentagao
da presente proposta ao colegiado da Inaep permite dar continuidade regulatéria a trabalho
técnico ja amadurecido, com vistas a consolidagdo de diretrizes atualizadas, coerentes e

operacionais para a matéria.




2.3 Objetivos da Regulamentagao:

A regulamentacao proposta tem por objetivo estabelecer diretrizes éticas, critérios, requisitos e
procedimentos para a constituicdo, o credenciamento, o funcionamento, o acompanhamento e o
controle de biobancos e biorrepositérios no ambito do Sinep, bem como disciplinar a analise ética
dos projetos de pesquisa que envolvam coleta, armazenamento, guarda, compartilhamento,
transferéncia, utilizacdo e descarte de material biolégico humano e de informagdes a ele

associadas.

Busca-se, ainda, assegurar a protecao dos direitos dos participantes de pesquisa, especialmente
quanto a autonomia, ao consentimento, a possibilidade de retirada, a confidencialidade, ao
acesso a informacdes relevantes e a adequada destinacdo do material armazenado; conferir
maior seguranga juridica e uniformidade procedimental as instituicbes de pesquisa e aos
pesquisadores; e estabelecer parametros de governancga, rastreabilidade, transparéncia e
responsabilidade institucional compativeis com a relevancia ética e cientifica dos acervos

bioldgicos.

Constitui, igualmente, objetivo da proposta viabilizar o uso responsavel de materiais biolégicos e
informacdes associadas em pesquisas futuras, inclusive em contextos interinstitucionais e
internacionais, em consonancia com as exigéncias éticas nacionais; e, na forma prevista na
minuta, estruturar o fluxo de apreciagao ética dos protocolos de biobanco, inclusive mediante

critérios de competéncia e habilitacdo institucional para essa analise.
2.4 Fundamentacao Legal:

A proposta encontra fundamento juridico principal na Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que
dispde sobre a pesquisa com seres humanos e estabelece o novo marco normativo da matéria,
e no Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, especialmente no que concerne as
competéncias da Inaep e a disciplina dos bancos de material biolégico humano no ambito do
Sinep. Apoia-se, ainda, na Resolugao CNS n° 441, de 12 de maio de 2011, e na Portaria MS n°
2.201, de 14 de setembro de 2011, como antecedentes normativos especificos sobre bancos de
material biolégico humano e dados associados para pesquisa, cuja atualizagdo e substituicdo

parcial ou total se mostram necessarias diante do novo arranjo legal e institucional.

A minuta também se harmoniza, em seu conteudo material, com principios e exigéncias éticas

relativos a protecdo dos participantes, a finalidade cientifica, a confidencialidade, a




rastreabilidade, a governanga institucional, ao controle social, a vedagao de comercializagéo
indevida do material biolégico humano e a submisséo prévia dos projetos ao Sistema Nacional

de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

3. RESUMO

A proposta de Resolugéo dispde sobre as diretrizes para a constituicdo de bancos de material
biolégico humano e de informagdes a eles associadas destinados a pesquisa cientifica, bem
como sobre a analise de projetos que envolvam a utilizagdo desses materiais, no ambito do
Sinep. O texto define o objeto, a abrangéncia e o vocabulario técnico essencial da matéria,
distinguindo, entre outros conceitos, biobanco, biorrepositorio, consentimento amplo, material
biolégico humano, informagdes associadas, pseudonimizagao e instrumentos de transferéncia

entre instituigdes.
DOS DIREITOS DO PARTICIPANTE

O capitulo define os direitos essenciais dos participantes de pesquisa, sendo eles: acesso as
informagdes, anonimato, retirada do consentimento, designacédo de acesso e informagéo sobre
0 armazenamento, bem como estabelece que pesquisadores, instituicbes e gerenciadores de
biobancos devem garantir tais direitos aos participantes de pesquisa. Os menores de 18 anos
tém o direito de decidir sobre seu material ao atingir a maioridade, e ainda, a perda, destruicéo,
interrupcao ou transferéncia dos materiais biolégicos devem ser obrigatoriamente comunicadas

ao participante.
CONSTITUIGAO DE BIORREPOSITORIO

O Capitulo estabelece que o biorrepositério esta vinculado a um projeto especifico, o material
pertence ao participante, o consentimento deve esclarecer opg¢des de uso futuro, o
armazenamento tem prazo limitado com possibilidade de renovacéo e destinacao definidas, e
pesquisas multicéntricas ou internacionais exigem acordos formais e garantias de acesso e

protecao.
DA CONSTITUIGAO DE BIOBANCOS

O capitulo estabelece as diretrizes especificas para a elaboracdo de um Protocolo de
Desenvolvimento de Biobanco (Dossié documental necessario para a solicitagdo de registro de




um biobanco) com destaque para os documentos principais: Regimento Interno do Biobanco
(RIB), Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), Termo de Responsabilidade Institucional
(TRI), Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do biobanco, Termo de Transferéncia
de Material Bioldgico (TTMB). O capitulo também apresente as diretrizes para a transferéncia de
materiais bioldgicos armazenados, possiveis dissolugdes do biobanco, garantias dos

participantes do biobanco que deveréo ser garantidas.

DAS CONFIGURAGOES DE BIOBANCOS

O capitulo classifica os biobancos em cinco tipos: institucional centralizado; institucional
descentralizado; interinstitucional; rede; e, consorcio, distinguindo-os pela estrutura
organizacional, distribuicdo fisica, forma de colaboracdo e requisitos de credenciamento e

comunicagao com o Sinep.

COMPETENCIA E HABILITAGAO PARA AVALIAGAO DE BIOBANCOS

A analise ética de biobancos sera de competéncia exclusiva de CEPs habilitados pela Inaep, que
deverdo comprovar qualificacdo técnica e capacidade operacional. Na auséncia de CEP
habilitado na instituicdo, a analise sera delegada a outro CEP indicado pela Inaep, que também

editara as diretrizes operacionais do processo de habilitacéo.
DISPOSICOES FINAIS

O capitulo determina que pesquisas com material armazenado devem beneficiar a sociedade,
exige aprovacado ética para acesso as amostras, veda a comercializagdo e propriedade
intelectual sobre material bioldgico (exceto recuperagado de custos), e estabelece prazos para

adaptacao de biobancos existentes a nova norma, revogando a legislagao anterior.

4. CONSULTA PUBLICA

Sim.

Justificativa:

A submissao da proposta a consulta publica mostra-se pertinente em razido da complexidade
técnica da matéria e de sua repercussao direta sobre instituicbes de pesquisa, pesquisadores,
gestores de biobancos e biorrepositérios, Comités de Etica em Pesquisa, participantes de




pesquisa e demais atores do ecossistema de ciéncia, tecnologia e inovagao em saude. Trata-se
de tema que combina exigéncias éticas, cientificas, operacionais e institucionais, com impacto
sobre praticas de consentimento, governanga de acervos, compartihamento de materiais e
informagdes associadas, fluxos de analise ética e cooperacao interinstitucional, inclusive
internacional. Ademais, a consulta publica se justifica ndo como etapa inaugural de formulagéo,
mas como fase de aperfeicoamento de proposta que ja passou por relevante amadurecimento
técnico prévio, tendo sido construida a partir de revisao especializada conduzida no ambito da

Conep.

5. IMPACTOS ESPERADOS

Espera-se que a edi¢gdo da resolugédo produza maior seguranga juridica, ética e operacional na
constituicdo e no funcionamento de biobancos e biorrepositérios, ao estabelecer diretrizes claras
sobre responsabilidades institucionais, requisitos documentais, fluxos de apreciagao ética, uso
futuro de materiais, compartilhamento, transferéncia, descarte, comunicagédo com participantes
e controle de conformidade. A norma tende, assim, a reduzir ambiguidades interpretativas e a

promover maior uniformidade regulatéria no ambito do Sinep.

Do ponto de vista da protecado dos participantes, a proposta reforga salvaguardas relacionadas
ao consentimento, a retirada, a confidencialidade, ao acesso a informacgdes relevantes, a
comunicacao de eventos que afetem o material armazenado e a vedacao de usos incompativeis
com a legislagcdo e com os principios éticos aplicaveis. Sob a perspectiva institucional e cientifica,
a regulamentacao tende a favorecer a organizagao de acervos de qualidade, a rastreabilidade
do material biolégico humano e das informacgdes associadas, a cooperacgao entre instituicoes, o
uso responsavel de amostras em pesquisas futuras e a ampliacdo da capacidade nacional de
pesquisa e inovagdo em saude, sem afastar a centralidade da protegdo da dignidade, da

autonomia e dos direitos dos participantes.

6. DOCUMENTOS ANEXOS

Selecione os documentos que acompanham a solicitagao:
[0 Nota Técnica [ Parecer Juridico [ Estudos Técnicos

O Dados estatisticos X Minuta de Ato Normativo

O Outros:




