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1. RELATORIO

Esta manifestacdo versa sobre a proposta de Resolucao da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) - RCl, que estabelece diretrizes para a
constituicao de bancos de material biolégico humano e informacdes associadas para
fins cientificos. A norma também regulamenta a analise de projetos que utilizem tais
materiais, sob a égide dos principios éticos do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos. O processo administrativo n? 25000.034889/2026-05
encontra-se devidamente instruido para apreciacao pelo Colegiado e posterior
submissao a consulta publica.

2. ANALISE

A proposta de consulta publica para RCI pretende estabelecer um marco
regulatdrio atualizado para a gestdo de materiais biolégicos humanos no Brasil,
buscando equilibrar o avanco cientifico com o respeito incondicional a dignidade
humana.

A convergéncia entre a proposta da Inaep e a Declaracao de Taipei da
Associacao Médica Mundial (WMA), que estabelece principios éticos para Biobancos
e Bancos de Dados de Salde, é significativa. Ambas procuram equilibrar o valor
social da pesquisa com a protecao irredutivel da dignidade e dos direitos do
participante.

A proposicao estabelece a centralidade da autonomia do participante ao
reforcar que o material biolégico pertence ao individuo, e nao a instituicao
depositdria. Essa protecao se manifesta no direito de retirada do consentimento a
qualquer tempo, o que obriga o

descarte ou a devolucao das amostras e informacdes associadas. Além
disso, embora a norma regulamente o consentimento amplo para biobancos,
permitindo 0 uso em pesquisas futuras sem novas consultas, ela exige que o
participante seja informado sobre os limites desse uso e que cada novo projeto
passe por aprovacao ética prévia. H& também uma protecao especifica para



menores, que, ao atingirem a maioridade, devem formalizar uma nova decisao
sobre a manutencao do armazenamento de seu material.

No ambito da transparéncia, o texto propde que o participante atue
como um agente com direitos informacionais ativos, assegurando o acesso gratuito
as informacdes obtidas a partir do seu material, inclusive dados genéticos que
indiqguem riscos a saude. A proposta indica como obrigatéria a oferta de
aconselhamento genético quando os resultados da pesquisa apontarem riscos para
o participante ou sua familia. Complementarmente, estabelece o dever de
comunicar o individuo sobre incidentes, como a perda ou destruicdao de amostras,
bem como sobre o fechamento ou transferéncia do biobanco ou biorrepositério.

Para mitigar riscos de estigmatizacao e contribuir com a privacidade, a
norma introduz a exigéncia de anonimizacdo, um tratamento que impede a
associacao direta do dado ao individuo, exceto por meio de informacdo adicional
mantida em ambiente controlado. As instituicobes devem, obrigatoriamente,
implementar politicas de seguranca com medidas técnicas e administrativas contra
acessos nao autorizados. Adicionalmente, a proposta proibe expressamente a
compra, venda ou patenteamento de material biolégico humano in natura ou com
processamento minimo, protegendo o participante de exploracdo comercial e
garantindo a finalidade cientifica e de interesse puUblico do armazenamento.

No debate da consulta publica, teremos condicbes de discutir o prazo
para vigéncia da medida regulamentar, bem como outros aprimoramentos,
incluindo, os discutidos no Colegiado, durante a segunda ROI da Inaep.

Por fim, o controle ético é fortalecido pela criacao da figura do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) habilitado. A andlise técnica de protocolos de biobancos
sera restrita a comités que comprovem capacidade técnica e operacional para
avaliar a complexidade do armazenamento de longo prazo e do compartilhamento
de amostras, inclusive no ambito internacional.

Parabenizo a equipe técnica e a relatoria pela conducao da matéria.
3. VOTO

Diante do exposto, acompanho o relator com os aperfeicoamentos
trazidos nesta reuniao e acatados pelo relator, como a construcao do guia para
TCLE. Assim, VOTO pela aprovacao da proposta, nos seguintes termos: a abertura de
Processo Administrativo de Regulacao e da proposta de Consulta Publica, de
Resolucido do Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (RCI) que dispde
sobre as diretrizes para a constituicao de bancos de material biolégico humano e de
informacodes a eles associadas, destinados a pesquisa cientifica, bem como sobre a
andlise 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 definicdes, no Art. 32 nos
seguintes termos: X -Habilitacdo: autorizacdo da Instancia 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.

Como desdobramento da discussao da reuniao e visando a uniformidade
da proposicao, decidiu-se pela elaboracao de um guia de modelos de TCLE em
conformidade com as diretrizes da Resolucao. Além disso, sera criado um Grupo
Técnico para processar as contribuicbes da Consulta Publica e contribuir com a
construcao do guia orientativo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
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