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1. RELATORIO

Trata-se de manifestacao sobre a proposta de Resolucao do Colegiado
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), que dispde sobre as diretrizes
para a constituicao de bancos de material biolégico humano e de informacdes a eles
associadas, destinados a pesquisa cientifica, bem como sobre a anélise de projetos
qgque envolvam a utilizacao desses materiais, em conformidade com os principios
éticos, no dmbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(Sinep), para fins de apreciacao pelo Colegiado e eventual submissao a consulta
publica. A matéria encontra-se tecnicamente instruida no processo administrativo de
regulamentacao n? 25000.034889/2026-05.

Conforme a Lei n? 14.874, de 2024 (art. 22, V), o biobanco é definido
como uma colecao organizada e sem fins comerciais de material bioldgico humano e
dados associados, gerida por instituicao publica ou privada para fins de pesquisa. O
Capitulo VII 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). Com efeito, a
disciplina ética de biobancos e biorrepositérios insere-se no processo de
implementacao 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 Inaep
competéncias normativas e regulatdérias no ambito do Sinep, inclusive quanto a
pesquisas que envolvam coleta, armazenamento, guarda, compartilhamento,
transferéncia e utilizacao de material biolégico humano e de informacdes a ele
associadas.

A matéria havia sido anteriormente disciplinada pela Resolucao CNS n?@
441, de 2011, e pela Portaria MS n?2 2.201, de 2011, cuja atualizacao e
sistematizacao se mostram necessarias diante do novo arranjo legal e institucional.

Importa registrar, ademais, que a proposta ora submetida a Inaep nao
constitui iniciativa normativa incipiente. Em 2023, o colegiado da Comissao Nacional



de Etica em Pesquisa (Conep) determinou a criacdo de grupo de trabalho voltado
revisao da disciplina da matéria. Esse grupo reuniu membros da Conep e
especialistas vinculados a instituicdes de reconhecida experiéncia na gestao de
biobancos, entre as quais Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), Rede D’Or, 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
processo foi apresentado na 212 Reunidao Ordinaria da Conep de 2024, realizada
entre 27 e 29 de novembro de 2024, tendo sido aprovado por unanimidade.

A minuta, tal como instruida, busca enfrentar de modo estruturado
guestdes centrais da matéria, entre as quais: a distincdo entre biobanco e
biorrepositério; a protecao dos direitos do participante; o consentimento para usos
atuais e futuros; a retirada do consentimento; a comunicacao com participantes; a
governanca institucional; a rastreabilidade; a transferéncia e o compartilhamento
nacional e internacional; o descarte, a dissolucao e mudanca de titularidade; o
controle social; a habilitacdo institucional para andlise ética; e a vedacdo de
comercializacao indevida do material biolégico humano.

Na primeira reuniao da Inaep, em 25 de fevereiro de 2025, o Colegiado
desta Instancia decidiu por unanimidade, de forma excepcional e transitéria, atribuir
a comité de ética em pesquisa da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), a competéncia
especifica para a avaliacdo de protocolos de desenvolvimento de biobancos;
Suspender o sobrestamento temporario das tramitacdes relacionadas aos protocolos
de desenvolvimento de biobancos, anteriormente estabelecido pela Nota Técnica n?
1/2026-DECIT/SCTIE/MS, emitida pelo Grupo de Trabalho Transitério, nos termos do
VOTO N2 1/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS (SEI n2 0053718196).

Por oportuno, registra-se a pertinéncia da Declaracao de Taipei da
Associacao Médica Mundial, adotada em 2002 e revisada em 2016, a qual, em
consonancia com a Declaracao de Helsinque, estabelece principios éticos especificos
para a coleta, o armazenamento e o uso de dados de saude e de material bioldgico
humano em bancos de dados em saude e biobancos. Registra-se, ainda, que, nos
dias 5 e 6 de marco do corrente ano, realizou-se, na cidade de Sao Paulo, a Segunda
Reuniao Aberta de Especialistas sobre a revisao da Declaracao de Taipei, 0 que
evidencia a atualidade e a relevancia internacional do debate ético-regulatério sobre
a matéria.

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

Inicialmente, cumpre destacar que a presente proposicao normativa
representa avanco relevante, sobretudo, sob a perspectiva da protecao ética dos
participantes de pesquisa, especialmente no que se refere a confidencialidade dos
doadores e a necessidade de adocao de salvaguardas adequadas de seguranca,
como a pseudonimizacao de amostras e dados associados, de modo a reduzir o risco
de identificacao direta. Neste sentido, a proposta também constitui avanco
importante para a ciéncia brasileira, na medida em que enfrenta lacunas
regulatdérias sensiveis e harmoniza a disciplina nacional da matéria com o regime
instituido pela Lei n? 14.874/2024. Ademais, a transicao de um modelo assentado
predominantemente em atos normativos administrativos para outro amparado em
base legal expressa contribui para maior estabilidade regulatéria, previsibilidade
institucional e coeréncia na aplicacao das regras pelo sistema.

A proposta em exame revela-se materialmente pertinente, oportuna e
madura para submissao a consulta publica.

A necessidade regulatéria estd adequadamente caracterizada. A
permanéncia exclusiva das normas editadas em 2011 nao responde, por si sé, ao



novo desenho institucional do Sinep, tampouco disciplina, de maneira
suficientemente sistematica, temas que assumiram centralidade no atual marco
normativo, como governanca institucional, rastreabilidade, compartilhamento
interinstitucional, uso futuro de amostras, acompanhamento ético continuado e
articulacao com arranjos cooperativos nacionais e internacionais. Nesse contexto, a
atuacao normativa da Inaep ndo constitui inovacdo desancorada, mas exercicio
regular de competéncia prépria, voltado a atualizacao e consolidacao do regime
ético aplicavel a biobancos e biorrepositérios.

A minuta apresenta grau relevante de maturidade material. Nao se trata
de texto inaugural, mas de proposta que retoma acumulo técnico previamente
consolidado no ambito da Conep, com discussao especializada e aprovacao unanime
em colegiado anterior. A submissdao a Inaep, neste momento, representa
continuidade regulatéria em novo ambiente institucional, e ndo ruptura arbitraria
com o desenvolvimento anterior do tema.

A minuta da proposta de consulta publica para a Resolucao do Colegiado
da Inaep - RCl estd estruturada em 48 artigos, sistematicamente organizados, de
modo a contemplar, de forma progressiva, desde conceitos e diretrizes gerais até
disposicdes especificas sobre governanca, andlise ética e vigéncia. O texto encontra-
se estruturado em capitulos e secbes que conferem racionalidade interna a
disciplina proposta, iniciando-se pela definicao de objetivo e abrangéncia (Capitulo
), passando pela explicitacdo dos direitos dos participantes (Capitulo 1l), pelo
regramento proprio dos biorrepositérios (Capitulo Ill) e dos biobancos (Capitulo 1V),
inclusive em modalidades organizacionais mais complexas, como redes e
consorcios, e culminando com a disciplina das competéncias para analise ética de
biobancos (Capitulo V) e das

disposicdes finais aplicaveis (Capitulo VI). Soma-se a isso a previsao de
anexo com delimitacao do escopo da consulta publica e indicacao de documentos
complementares relevantes a operacionalizacao da norma.

Merece destaque, ainda, o fato de a proposicao contemplar arranjos
institucionais mais sofisticados de organizacdo, como redes e consdrcios de
biobancos, solucao normativa particularmente relevante para a racionalizacao do
uso de infraestrutura, a articulacao cooperativa entre instituicbes e a ampliacao da
capacidade de producao de conhecimento cientifico. Tais configuragdes favorecem
nao apenas o compartilhamento de recursos técnicos e expertise, mas também a
constituicao de acervos mais amplos e representativos, aptos a viabilizar estudos
que demandem maior volume de dados ou amostras oriundas de populacdes
diversas, com potencial incremento da robustez analitica e da relevancia dos
resultados produzidos e, por consequéncia, beneficio a sociedade.

A minuta também disciplina o compartilhamento internacional de
material bioldgico humano e de informacdes associadas, com salvaguardas
destinadas a assegurar a manutencao do direito de acesso e uso por pesquisadores
brasileiros, bem como a preservacao da rastreabilidade do material transferido.
Trata-se de aspecto particularmente relevante, na medida em que contribui para
prevenir a circulacao descontrolada de amostras e para reforcar a exigéncia de
retorno social, cientifico ou institucional compativel com os interesses publicos
envolvidos.

Outro ponto de relevo reside na previsao de que a analise ética de
protocolos relacionados a instituicdao de biobancos seja realizada por CEPs
previamente habilitados pela Inaep, medida que tende a elevar o padrao de
qgualidade, consisténcia e especializacao da apreciacao ética nessa matéria. Tal
solucao busca assegurar que a analise desses protocolos seja conduzida por
instancias com capacidade técnica e operacional compativel com a complexidade



inerente ao armazenamento, a governanca e ao uso de material biolégico humano e
de dados associados em larga escala. Nesse contexto, identificou-se a conveniéncia
de explicitar, no rol de definicdes constante do art. 32, o conceito de habilitacao, nos
seguintes termos: “Habilitacdo: autorizacdo da Instadncia Nacional de Etica em
Pesquisa para que um Comité de Etica em Pesquisa realize a andlise ética para
instituicdo de biobancos no &mbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa.”

Na avaliacao deste relator, a proposta normativa apresenta, para a fase
de consulta publica, grau adequado de estruturacao e maturidade, enfrentando de
modo consistente os principais problemas éticos e operacionais inerentes a matéria.
A minuta distingue, com precisao, o regime dos biorrepositérios, vinculados a
projetos especificos, do regime dos biobancos, voltados a constituicao de acervos
para utilizacao em pesquisas futuras; assegura direitos dos participantes quanto ao
acesso a informacdes, a confidencialidade, a retirada do consentimento, a
comunicacdo de eventos criticos e a possibilidade de nova manifestacao de vontade
ao atingirem a maioridade; disciplina

modalidades de consentimento para usos futuros; estabelece
instrumentos formais de compartilhamento e transferéncia; prevé arranjos de
governanca institucional documentada; exige mecanismos de transparéncia e
controle social; condiciona o acesso ao material armazenado a prévia aprovacao
ética no ambito do Sinep; submete os biobancos a instituicao formal, inspecao e
acompanhamento no ambito da Inaep; e veda a comercializacao indevida do
material biolégico humano, admitindo apenas o ressarcimento de custos nos limites
estabelecidos pela norma.

Sob o prisma ético internacional, a proposta guarda convergéncia
material relevante, por exemplo, com a Declaracao de Taipei da Associacao Médica
Mundial. Essa convergéncia se manifesta, entre outros aspectos, na centralidade
conferida a dignidade, a autonomia, a privacidade e a confidencialidade; na
exigéncia de consentimento livre e esclarecido, inclusive para usos futuros; na
preservacao do direito de retirada; na previsao de recontato em hipdteses
pertinentes; na adocdao de mecanismos de governanca, transparéncia,
responsabilidade (accountability) e rastreabilidade; na disciplina da mudanca de
titularidade, do fechamento, da transferéncia e do descarte do acervo; na exigéncia
de apreciacao ética independente e monitoramento; na definicdo de
responsabilidade institucional e profissional;, e na preocupacao com
compartilhamento, propriedade intelectual, vedacao de exploracao indevida e
retorno social dos beneficios da pesquisa. Importa reconhecer, portanto, que a
proposta ja se mostra substancialmente alinhada aos principios éticos internacionais
contemporaneos aplicaveis a biobancos.

Eventuais aprimoramentos de redacao, detalhamento ou maior
explicitacao de alguns pontos podem legitimamente emergir do debate publico e
das contribuicdes recebidas, sem reduzir o mérito da consisténcia global do texto
ora submetido.

A consulta publica, nesse cenario, mostra-se nao apenas admissivel, mas
desejavel. Trata-se de matéria tecnicamente complexa, com repercussao direta
sobre instituicbes de pesquisa, pesquisadores, gestores de biobancos e
biorrepositérios, Comités de Etica em Pesquisa, participantes de pesquisa,
patrocinadores, agéncias de fomento e demais atores do ecossistema de ciéncia,
tecnologia e inovacao em saude. A abertura da minuta ao escrutinio publico tende a
ampliar a legitimidade da futura deliberacao final, a revelar eventuais ambiguidades
operacionais, a qualificar pontos sensiveis do consentimento e da governanca e a
permitir o aperfeicoamento do texto normativo a partir de contribuicbes de agentes
diretamente afetados pela sua aplicacao.



Além disso, a adogao da consulta publica encontra suporte adicional nas
referéncias recentes de boas praticas regulatérias no ambito federal. O Decreto n?
11.243, de 2022, ao alcancar também colegiados da administracao publica federal,
reforca a centralidade da transparéncia, da divulgacdao de processos participativos,
da oferta de mecanismos para sugestdes e da publicizacao do tratamento dado as
contribuicdes. Ja o Decreto n? 12.150, de 2024, ao instituir a Estratégia Nacional de
Melhoria Regulatéria, reafirma diretrizes de governo

aberto, regulacdao baseada em evidéncias, linguagem simples,
responsabilidade, bem-estar social e participacao social efetiva, inclusiva e continua.
Tais referenciais nao substituem o fundamento material da proposta, mas qualificam
a opcao institucional pela consulta publica como etapa de aperfeicoamento
regulatoério.

Em sintese, a proposta equilibra a protecao dos direitos fundamentais do
participante com a necessidade de um ambiente de pesquisa agil e competitivo. Ela
transforma o material biolégico de um simples "depdsito" em um ativo estratégico
para a saude publica e a inovacao biotecnoldgica no Brasil.

Por fim, rememoro que esta proposta é identificada como a Consulta
Puablica n? 01/2026. Este fato é relevante pois marca de forma participativa e
transparente, o inicio das atividades de escuta publica da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (Inaep), que atua sob as novas competéncias estabelecidas pela
Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024 e no Decreto 12.651 de 07 de outubro de
2026.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando a necessidade e oportunidade da
atualizacao normativa da matéria, o histérico de amadurecimento técnico anterior, a
consisténcia material da minuta, sua convergéncia relevante com parametros éticos
contemporaneos aplicaveis a biobancos e bancos de dados em saude, bem como a
pertinéncia da consulta publica como etapa de aperfeicoamento regulatério, VOTO
pela aprovacao da proposta, nos seguintes termos:

| - APROVAR a abertura de Processo Administrativo de Regulacao e da
proposta de Consulta Publica de Resolucao do Colegiado da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (RCl) que dispde sobre as diretrizes para a constituicdo de bancos
de material biolégico humano e de informacdes a eles associadas, 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 Sinep,
pelo prazo inicial de sessenta (60) dias, acrescido do conceito de habilitacao, Secao
Il das definicbes, no Art. 32 nos seguintes termos: X -Habilitacao: autorizacao da
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa para que um Comité de Etica em Pesquisa
realize a andlise ética para instituicao de biobancos no ambito do Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa."

Il - DETERMINAR a CGREP/Decit/SCTIE/MS a adocao das providéncias
administrativas necessarias a organizacao e publicizacdo do processo de consulta
publica, a recepcao das contribuicdes e, apdés o encerramento do respectivo prazo, a
consolidacao das manifestacdes recebidas para instrucao da fase subsequente do
processo deliberativo;

Adicionalmente, em razao das discussdes realizadas no ambito deste
Colegiado, acolho em meu voto a conveniéncia de instituicao de grupo de trabalho
destinado a acompanhar a sistematizacao e a andlise das contribuicdes recebidas
no curso da consulta publica, bem como a subsidiar a elaboracdao de diretrizes
especificas para os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aplicaveis a
biobancos e as informacdes a eles associadas.



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

MAIKO LUIS TONINI

Coordenador da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa substituto
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