02/06/2026, 15:06 SEI/MS - 0055761234 - Voto

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

VOTO N2 16/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS

PROCESSO N2 25000.073670/2026-13
INTERESSADO: INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Iltem da Pauta: 2.2 - Proposta de prorrogacdo da Consulta Publica para nova regulamentagdao de
biobancos de material bioldégico humano e de informagdes a eles associadas.

Area responsavel: Coordenacdo da Inaep

Agenda Regulatdria: Art. 33 do Decreto n? 12.651 de 07 de outubro de 2025.

Relator(a): Meiruze Sousa Freitas
1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Resolucdo que estabelece as diretrizes nacionais para a constituicdo,
governanga e operac¢do de bancos de material biolégico humano e de informacgdes a eles associadas, destinados a
pesquisa cientifica, bem como define os ritos para a andlise ética de projetos que envolvam a utilizacao desses
materiais no &mbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep).

A proposta de Resolucdo em consulta publica pretende estabelecer as diretrizes nacionais para a
constituicdo, governanca e operagao de bancos de material bioldgico humano e de informagdes a eles associadas,
destinados a pesquisa cientifica, bem como define os ritos para a analise ética de projetos que envolvam a
utilizacdo desses materiais no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep).

Esta manifesta¢do analisa a conveniéncia e a oportunidade regulatéria de prorrogacao do prazo da
Consulta Publica n? 1, de 12 de abril de 2026. A CP trata da proposta de resolucdo que estabelece as diretrizes para
a constituicdo de biobancos de material bioldgico humano e de informagdes a eles associadas, destinados a
pesquisa cientifica, bem como a andlise de projetos que envolvam a utilizagdo desses materiais, com respaldo no
art. 33 do Decreto n? 12.651, de 07 de outubro de 2025, o qual dispde que o biobanco e o biorrepositorio serdao
regulamentados por norma editada pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa - Inaep e por outras autoridades
competentes.

O texto objeto de foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) em 02/04/2026 e disponibilizado

para consulta publica no endereco eletrénico: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/noticias/2026/abril/protecao-e-ciencia-consulta-publica-vai-orientar-normas-para-biobancos-e-uso-

de-material-biologico-humano

2. ANALISE

Inicialmente, cumpre destacar a alta complexidade técnica, ética e cientifica que envolve a
regulamentacdo dos biobancos e biorrepositérios no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Sinep). A matéria sob exame demanda salvaguardas bioéticas e cientificas que
impactardo diretamente a soberania e o futuro da pesquisa biomédica nacional.

Conforme apurado até o momento, houve um total de 64 contribui¢cdes (comentarios), de
33 cadastrados, mas apenas 17 efetivamente contribuiram até o momento. E inegdvel a relevancia das
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manifestacdes ja recebidas na plataforma Brasil Participativo desde a abertura da consulta publica. Esse
engajamento inicial demonstra o interesse publico no tema e a necessidade de tempo adicional para o
amadurecimento das propostas pela comunidade cientifica e as
instituicdes. https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/inaep-biobancos/media

Registra-se que, conforme determinado pelo Colegiado em sua 22 ROI, a CGREP/Decit/MS
constituiu um Grupo de Trabalho (GT) para atuar na pauta de biobancos. Este grupo é composto por 13
membros com notério saber na drea de biobancos, muitos dos quais compuseram o GT inicial da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), que elaborou grande parte da proposta ora em consulta
publica.

Na reunido do GT Biobancos da Inaep, realizada no dia 07 de maio de 2026, foram
alinhados o papel técnico-consultivo do Grupo de Trabalho no apoio a relatoria da proposta normativa
submetida a consulta publica, a metodologia de andlise das manifestacdes recebidas e a possibilidade de
elaboracdo de instrumentos orientativos complementares, especialmente guia com diretrizes para TCLEs
e pesquisas envolvendo biobancos, sem prejuizo da competéncia deliberativa do Colegiado da Inaep. A
atuacdo do GT acontecera com vistas a ampliar a participa¢do social, qualificar as contribuicdes recebidas
e viabilizar acGes adicionais de esclarecimento e mobilizacdo, como webindarios, divulgacdo dirigida e
interlocu¢dao com instituicGes académicas, cientificas e demais atores interessados. Na referida reunido,
alguns membros do GT expressaram que o tempo para execugao destas demandas pode ser exiguo.

O cronograma originalmente estabelecido para a Consulta Publica n2 01/2026 fixou o seu inicio em
02/04/2026 e o seu encerramento para o dia 02/06/2026, perfazendo o intersticio regulamentar de 60 (sessenta)
dias. A alteracdo do termo final de 02/06/2026 para 02/07/2026 (computados os 30 dias adicionais) apresenta-se
como uma medida proporcional e estratégica. Ela ndao compromete o fluxo de modernizagao legislativa pretendido
pelo Inaep, ao mesmo tempo em que corrige a escassez de tempo que a sociedade enfrentaria para chancelar suas
propostas até o inicio de junho.

A prorrogacao do prazo afasta o risco de futuras alegagGes de insuficiéncia de debate por parte dos
setores regulados. Promover a dilacdo do encerramento para julho confere densidade democratica ao processo
regulatorio, assegurando que o texto final da Resolucdo da Inaep nasca dotado de alta legitimidade social,

estabilidade juridica e exequibilidade pratica.

Diante do exposto, a dilacdo do prazo da Consulta Publica n2 01/2026 se faz necessaria, reiterando
gue a matéria exige um exame minucioso de salvaguardas bioéticas que impactardao diretamente o futuro da
pesquisa biomédica nacional. a prorrogacao é plenamente tempestiva, visto que formalizada e deliberada por este
Colegiado antes do termo final originalmente aprazado para 02/06/2026.

Em razdao da necessidade de inversdao da pauta dos trabalhos e da subsequente auséncia de
quorum deliberativo para a apreciagdo do referido tema durante a 62 Reunido Ordinaria da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (INAEP), realizada em 28/05/2026, a Coordenacdo da INAEP apresentou a urgéncia e a
conveniéncia administrativa de se estender o prazo da Consulta Publica.

Diante do cenario e visando garantir a ampla participacdo social e a seguranca juridica do processo
regulatdrio, a Coordenagdo comunicou aos membros presentes que fard o uso de suas atribuicdes legais para
determinar a prorrogacao ad referendum da presente proposta.

O ato fundamenta-se estritamente no Art. 79, inciso IV, da Resolu¢do-RCl n2 1, de 2 de abril de
2026 (Regimento Interno da INAEP), o qual compete a Coordenacgao "decidir, ad referendum do Colegiado”. A
decisdo serd formalizada por ato préprio e submetida a homologacdo do Plenario na préxima reunido ordinaria ou
extraordindria desta Instancia.

Portanto, em estrita observancia a necessidade de assegurar a mais ampla, democratica e
qualificada participacdo de pesquisadores, instituicdes de saude, especialistas e da sociedade civil na construcao
do novo marco regulatdrio de pesquisa com seres humanos, prorrogo o prazo da referida Consulta Publica por
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mais 30 (trinta) dias. Com a extens3o, o periodo para envio de contribui¢bes fica prorrogado até o dia 02/07/2026,
mantendo-se ratificadas as demais disposi¢des constantes no ato de convocacgdo original.

3. VOTO

Diante de todo o exposto, considerando a regularidade técnica e a oportunidade
regulatéria da matéria, decido ad referendum pela prorrogacdo, por mais 30 (trinta) dias, do prazo
estabelecido para a Consulta Publica n2 01, de 12 de abril de 2026 (publicada no Diario Oficial da Unido
em 02 de abril de 2026), destinado ao envio de comentarios e sugestdes até o dia 02/07/2026 ao texto da
proposta de Resolucdo que dispde sobre as diretrizes para a constituicdo de bancos de material bioldgico
humano e de informacgdes a eles associadas.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Coordenador(a) da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa, em 01/06/2026, as 15:15, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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