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1. RELATORIO

Trata-se de manifestacao acerca da tramitacao de expedientes relativos
a analise ética de protocolos de desenvolvimento de biobancos que nao foram
deliberados em tempo habil pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
antes da vigéncia do Decreto n? 12.651 de 07 de outubro de 2025, o qual promoveu
transicao institucional com impactos operacionais sobre o fluxo decisério entao
vigente.

No ambito dessa transicdo, a Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS
identificou lacuna normativa quanto as instancias competentes e fluxos aplicaveis
aos protocolos de desenvolvimento de biobancos, e, por razbes de seguranca
juridica e protecao de participantes, estabeleceu sobrestamento temporario dessas
tramitacOes até manifestacao especifica da Inaep, indicando o tema como objeto de
reavaliacao prioritdria. Apesar do sobrestamento orientado em carater geral,
constatou-se a existéncia de passivo de 12 (doze) expedientes sob a sigla “Conep”
na Plataforma Brasil, aguardando continuidade da tramitacao, com a seguinte
distribuicao:

. 5 expedientes aguardando a primeira andlise ética pela entao
Conep, sendo que 2 dos expedientes contam com parecer de relator da Conep
jd emitido mas que nao foram apreciados pelo colegiado da Conep. Outros 3
expedientes estdo com notas técnicas prontas (aguardando a indicacao de
relatoria).

. Existem outros 7 expedientes de resposta as pendéncias apontadas
em parecer anterior da Conep.

Ressalta-se que a manutencao indefinida desses processos em estado
de inércia projeta prejuizos concretos: (i) prolonga incerteza procedimental para
instituicdes proponentes; (ii) compromete previsibilidade e planejamento cientifico-
institucional; (iii) tende a aumentar custo administrativo e retrabalho; e (iv) pode



impactar, por arrastamento, a governanca ética sobre o armazenamento e uso de
material biolégico humano.

Em 23 de janeiro de 2026, foi realizada uma reuniao, em ambiente
virtual, entre a Coordenacao da Inaep, Coordenacao da CGREP, Secretaria Executiva
da Inaep e os membros da Diretoria da Fiocruz e da Coordenacao da Rede de
Biobancos da Fundacao Oswaldo Cruz: Alda Maria da Cruz - Vice-presidente de
Pesquisa e Colecbes Biolégicas da Fiocruz; Mércia de Oliveira Teixeira - Vice-
presidente adjunta de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas da Fiocruz; Ana Beatriz
Nascimento Ayres - Assessora da Vice-presidéncia de Pesquisa e ColecOes Bioldgicas
da Fiocruz; Manuela da Silva - Coordenadora de Patriménio Bioldgico - Biobancos e
ColecOes Bioldgicas; Thais Alves Amaral - Coordenadora Geral da Rede Fiocruz de
Biobancos e Coordenadora adjunta da Plataforma de Pesquisa Clinica Fiocruz;
Daiane Franciele Francisco Sertério - Coordenadora Executiva da Rede Fiocruz de
Biobancos; Sarah Gomes de Menezes Benevenuto - Equipe da Coordenacao da Rede
Fiocruz de Biobancos; Simone Goncalves Senna - Equipe da Coordenacao da Rede
Fiocruz de Biobancos; Claudio Gustavo Stefanoff - Curador da colecao de amostras
biolédgicas humanas do Biobanco Covid-19 (BBS-Fiocruz); Maria Hermoso Cristobal -
Coordenadora adjunta da Plataforma de Pesquisa Clinica Fiocruz; Barbara Padrao -
Secretaria da Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colecdes Bioldgicas. A reuniao
culminou em uma proposicao de parceria entre a Inaep e a Fiocruz visando a
retomada das tramitacdes das analises éticas de protocolos de desenvolvimento de
biobancos atualmente paralisadas. Dada a vasta experiéncia da Fiocruz na analise
ética, no estabelecimento e manutencao de biobancos para fins de pesquisa, a
Fiocruz demonstrou ter disponibilidade para, em carater excepcional, assumir a
continuidade das analises éticas supracitadas e que atualmente se encontram
suspensas.

Sendo este o relatério, sigo a analise.
2. ANALISE

Inicialmente, pontua-se que a implementacao de um biobanco
transcende a logistica laboratorial, representa um compromisso de longo prazo
entre ciéncia e sociedade, sustentado pela avaliacdo ética como alicerce da
confianca publica e da viabilidade técnica. Como recursos indispensaveis a medicina
de precisao, os biobancos permitem a identificacao de biomarcadores especificos —
como o estudo de mutacdes tumorais para terapias personalizadas — e viabilizam
respostas rapidas em crises sanitarias, ao correlacionar patégenos com diferentes
perfis genéticos populacionais.

A indispensabilidade dos biobancos para a medicina de precisao
materializa-se em sua capacidade de fornecer substrato para a identificacao de
biomarcadores especificos. Exemplifica-se: a superacao do tratamento oncoldgico
genérico em favor da analise de amostras tumorais armazenadas, permitindo
correlacionar mutacdes genéticas a farmacos de maior eficacia. De igual modo, em
cenarios de emergéncia em salde publica, a existéncia de colecdes prévias
possibilita a ciéncia decifrar, em tempo recorde, as interacdes entre novos agentes
patogénicos e os diversos perfis genéticos da populacao.

Conforme a Lei n® 14.874/2024 (Art. 22, V), o biobanco é definido como
uma colegao organizada e sem fins comerciais de material biolégico humano e
dados associados, gerida por instituicao publica ou privada para fins de pesquisa. O
Capitulo VIl da referida Lei estabelece que o uso desses ativos deve respeitar a Lei
Geral de Protecao de Dados- LGPD e principios éticos fundamentais, garantindo ao
participante a titularidade do material, o direito ao sigilo e a revogacao do
consentimento via Termo de Consentimento Livre Esclarecido-TCLE.



E importante distinguir o biobanco do biorrepositério, enquanto este
ultimo atende a projetos especificos sob responsabilidade do pesquisador, o
biobanco oferece infraestrutura perene e institucional. Essa distincao legal orienta o
nivel de governanca e os protocolos de seguranca exigidos.

Historicamente, os processos eram geridos pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) com suporte técnico do Ministério da Salde. Atualmente,
encontram-se em elaboracao as novas diretrizes éticas para o setor, fruto do Grupo
de Trabalho (GT) — atuante entre junho de 2023 e julho de 2025 — que contou com
a lideranca da Conep e a expertise estratégica de membros da Fundacao Oswaldo
Cruz- Fiocruz assim como de gerentes de biobancos de outras instituicbes como
HCFMUSP, Hospital AC Camargo e Universidade Federal de Sao Paulo- Unifesp.

Sob a 6tica do marco legal atual, a atuacdao do Sinep deve conciliar a
protecao do participante a seguranca juridica e a eficiéncia deciséria. O Decreto n?
12.651/2025 preserva a validade das normas do Conselho Nacional de Saude (CNS)
gue nao conflitem com a nova Lei, até que a Inaep exerca sua competéncia
regulatdria.

Nesse interim, a Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS emitida pelo
Grupo de Trabalho de Transicao- GTTT orientou o sobrestamento temporario dos
protocolos de biobancos até manifestacao da Inaep. Contudo, a inércia
administrativa nao pode se prolongar em prejuizo ao desenvolvimento cientifico
nacional. A presente deliberacao atua, precisamente, como a manifestacao
especifica exigida para superar a paralisia do passivo identificado, possuindo
natureza saneadora e precatéria.

As limitacdes tecnolégicas da Plataforma Brasil, que ainda nao reflete
integralmente o novo marco legal, exigem medidas administrativas pragmaticas.
Assim, para garantir celeridade e rigor técnico aos 12 expedientes pendentes, a
solucao mais eficiente é o direcionamento desse passivo a uma instancia de analise
ética de notdria especializacao.

Reputa-se tecnicamente adequada a indicacao da Fiocruz para absorver,
em carater excepcional, a conducao desses expedientes por meio de um de seus
Comités de Etica em Pesquisa (CEP). A escolha fundamenta-se na expertise
institucional da Fiocruz em governanca de colecdes bioldgicas e bioética,
assegurando:

1. Autonomia técnica na analise;

2 Uniformidade procedimental,

3. Celeridade e eficiéncia; e

4 Alinhamento com a futura harmonizacao definitiva pela Inaep (Art.

33 do Decreto n?2 12.651/2025).

Esta solucao assegura a autonomia técnica do colegiado e a
uniformidade procedimental no tratamento do passivo, garantindo a seguranca
juridica necessaria para a transicao normativa, nos termos do art. 33 do Decreto n?
12.651/2025, de modo a permitir a futura harmonizacao definitiva pela Inaep e a
manutencao da continuidade do servico publico.

Por derradeiro, entende-se que a retomada imediata da andlise ética
destes protocolos é medida para mitigar os prejuizos decorrentes da interrupcao das
atividades. Tal providéncia ampara-se na patente expertise da Fiocruz — instituicao



gue nao apenas mantém diversos biobancos em suas unidades, como também
atuou na proposicao de diretrizes éticas nacionais no Grupo de Trabalho da Conep
—, bem como no fato de que protocolos de desenvolvimento nao se enquadram em
categorias de elevado risco, justificando a confianca técnica nesta solucao
transitéria.

Por fim, agradeco a equipe técnica e acolho a apresentacao realizada
nesta reuniao ordindria da Inaep, bem como as contribuicdes discutidas no
colegiado, ressaltando que a medida é tempordria e excepcional, respeitada a
ordem cronolégica dos processos.

3. VOTO

Por todo do exposto, VOTO pela aprovacao da medida saneadora, com a
proposicao de Despacho nos seguintes termos:

| - DELEGAR, de forma excepcional e transitéria, ao Comité de Etica em
Pesquisa da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), a competéncia especifica para a
avaliacao de protocolos de desenvolvimento de biobancos;

Il - SUSPENDER o sobrestamento temporario das tramitacoes
relacionadas aos protocolos de desenvolvimento de biobancos, anteriormente
estabelecido pela Nota Técnica n® 1/2026-DECIT/SCTIE/MS, emitida pelo Grupo de
Trabalho Transitério.

Adicionalmente:

Il - APROVAR a retomada da tramitacao dos 12 (doze) expedientes de
protocolos de desenvolvimento de biobancos e dos protocolos supervenientes,
identificados sob a sigla “Conep” na Plataforma Brasil, e delegando ao CEP da
Fundacao Oswaldo Cruz a conducao ética e procedimental;

IV - DETERMINAR a manutencao do fluxo de elaboracao de Notas
Técnicas pela equipe de apoio da CGREP/DECIT/SCTIE/MS, nos moldes
historicamente realizados para a Conep, como suporte a analise dos processos;

V - GARANTIR que compete exclusivamente aos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) da Fiocruz a instrucao processual, a solicitacao de
complementacdes e a emissao de parecer de mérito ético, assegurando a
autonomia deciséria e a estrita observancia aos direitos fundamentais e as diretrizes
operacionais vigentes.

A execucao da presente medida devera observar as seguintes garantias:

a) Autonomia Técnica: a transferéncia administrativa ndao implica juizo
prévio de mérito por esta Instancia, permanecendo preservada a independéncia do
CEP destinatario;

b) Limitacao do Escopo: a decisao restringe-se ao saneamento do
passivo identificado e dos protocolos supervenientes durante o periodo de transicao,
nao constituindo alteracao permanente de competéncias nem vinculando a
regulamentacao definitiva a ser editada pela Inaep;

c) Integridade Processual: deverao ser rigorosamente preservados o
histérico de tramitacao e todas as pecas técnicas (pareceres e notas) ja produzidas
na Plataforma Brasil.

VI - DETERMINAR que a CGREP/DECIT adote as providéncias
operacionais necessarias ao cumprimento desta decisdao, com a observancia da
avaliacao conforme ordem cronoldgica dos protocolos e apresente relato sintético
sobre a evolucao do saneamento a este Colegiado no prazo de 60 (sessenta) dias.

E como voto, e submeto as consideracdes e deliberacdo deste douto



Colegiado.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
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