Ministério da Saiide -

SECRETARIA EXECU VA-
PORTARIA CONJUNTA N° 12, DE 2 1)E JULHO DE 2004

Aprova a dcsccntrahzag:ao de dotagoes or-
vamentirias e recurses :financeiros -abjeti-

vando a viabilizagdo &0 apoio A execugho -
das acdes de prevengdo. e: controle ‘da, ma-.

lira em -dreas.indigenas, através da Fun-
e e o GagH0, Nacional de Satide. - FUNASA,. vi-

sando. o fortalecimento do' Sistema [’Jmco-

de Satide - SUS, em conformidade com a
Lei Orgénica da Saide.

O SECRETARIQ EXECUTIVC DO MENISTERIO DA

SAUDE por Delegagido de Competfncia através da Portaria MS n°

93, de 05/02/2003, publicada no DOU n” 27, pdg.14, Segio I, de
06/02/2003, e o PRESIDENTE DA FUNDACAO NACIONAL DE
SAUDE - FUNASA, no uso de suas atnbmgoes legais, e com base
nas condigdes consignadas no Decreto n® 825, de 28/05/93, com svas
alteragBes, observadas as disposigbes do Decreto-lei, n® 200, de
25/02/67. da Lei n° 8.666, de 21/06/93, com suas alteragdes, da Lei n°
9.082, de 25/07/95, da Lei n° 10.837, de 16/01/2004 e da Lei 10,707,
de 30/07/2003, do Decreto n® 93.872, de 23.12.86, do Decreto n°
4.726, de 09/06/2003 ¢ da Instrugiio Normativa/STN n® 01, de
15/01/1897, ae que couber, resolvem:

- Art. 1° - Aprovar a descentralizacio de dotacdes. or¢amen-
tdrias e de recursds financeiros do Orgamento do MINISTER.IO DA
SAUDE, no montante de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais), com
a finalidade de viabilizar ¢ apoiar a execugio das agdes de prevengiio
¢ controle da maldria em dreas indigenas, através da Fundag:ao Na-
cional de Satide - FUNASA, de conformidade com a Lei n® 10.837,
de 16/0172004, objetivando fortalecer o Sistema Unico de Sadde -
SUS, em conformidade com a Lei Orginica de Saide, conformc
detalhamento a seguir:

Processo n* 25000. 106299/2004—78

ORGAO CEDENTE - MINISTERIO DA SAUDE.

Secretaria de Vigilancia em Sadde .

. ORGAOQ EXECUTOR - FUNDAC.AO NACIONAL DE
SAUDE

DESPESAS CORRENTES = R§ 500.000,00

NOTA DE CREDITO N° 2004NC003182, DE 22/07/2004

Art. 2° - O periodo de execugdo desta Portaria observard o
prazo até dezcmbro de 2004,

Art, 3° - As dotagOes org:amenténas corrcspondentcs 5erd0
descentralizadas de acordo com as normas vigentes, devendo os re-
cursos financeiros serem repassados através da Conta Unica do Te-
souro Nacional, sendo vedada a sua utilizagio de forma diversa da
estabelecida no aludido Quadro Demonstratxvo de conformidade com
a legislag@o pertinente.

Ant® 4° Esta. Portaria entrard em vigor na data de sua pu-
blicachio.

GASTAOQ WAGNER DE SOUZA CAMPOS
Secretario Executivo do Ministério da Saiide

VALDI CAMARCIO, BEZERRA
Presndeme da Fundaqu,Namqnpl de. S(:u.ld@q o iy
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CONSELHO, NACIONAL. DE SAUDE
RESOLUGAO N° 340, DE 8 DE JULHO DE 2004

D I.’lénénd“do 'Co.nsél Nadional de Sati e, et sua Cen-
tésima Quadragésima Quarta Reunido Ordindria, realizada nos dias 7

'8 de'julho de 2004, no dso ‘te suas compeifncias regimentais ¢

funbu:goes conferidas pela Lei n” 8.080, de 19 de; _etqmbro de- 1990,
'pela’ Lei'n® 8.1477de 28 de’ dezembro 'de 1950, é"

Considerando ¢ recente avango técnico-cientffico e suas apli-

‘cagOes na posquisa em-genética humaria, ‘exigindo posicionamento de

1115t1m1§0es pesquisaderes e Comitds de Btica erii Pesquisa (CEP)-em

‘todo ‘o Pafs, demandando, portanto, regulaimentacdd -complementar &

Resolugio CNS N° 196/96 (Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras
de Pesguisas Envolvendo Seres Humanos), atribuiciico da Comissdo
Nacional de Etica em Peésquisa (CONEP), conforme item VIIL4 da-
quela Resolugdo;

Coasiderando os subsidios advindos do sistema CEPs - CO-
NEP e a cxpenencw acumylada na andlise dos projetos de pesquisa
dessa. drea até o momento; &

Considerando a necessidade de serem observados os riscos
polenciais A satide ¢ a protegio dos direitos humangs, das liberdades
fundamentais e do respeito 4 dignidade humana na coleta, proces-
samente, uso e armazenamente de dados ¢ materiais genéticos hu-
manos, resolve:

Aprovar as seguintes Diretrizes para Anilise Etica & Tra-
mitacio dos Projetos de Pesquisa cla Area Temitica Especial de Ge-
nética Humana:

I - Predmbulo: ‘

A presente Resolugio incorpora todas as disposigbes con-
tidas na Resolugio CNS N° 196/96 do Couselho Nacional de Satide,
sobre Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envol-
vende Seres Humanos, da qual esta € parte complementar da drea
temdtica especifica, e incorpora também, no .que couber, as dispo-
sicdes constantes das Resolug@es CNS N°s 251/97, 292/99, 303/2000

. 304/2000.

iI - Termos e Deﬁmgoes

I1-A pesqulsa em gemlica humana ¢ a que envolvc a
produgéic de dados gcncncos ou protednicos | dc sercs humanos, po-
dendo apresentar virias formas:

a) pesquisa de -Tecanismos genéticos- basicos! estudos sobre
localizagdo, estrutura, fungdo- e exprcssao de genes humanos ¢ da
organizago cromossimica; -

b) pesquisa em genética clinica: pesqulsa que comnsiste 1o
cstudo descritivo de sujeitos individualmente ‘efou em: suas familias,

visando elucidar determinadas condiges de provavel etiologia ge-

nética, podendo envolver anahsc de mfomag;ocs cllmcas c testes de
material’ genético; -

¢) pesquisa em gcnéuca de popu]agoes ‘estudos da varia-
bllldade genética normal ou patolégica em grupos de individuos ¢ da
relagio entre esses grupos e uma condigio particular;

d) pesquisas moleculares humanas: pesquisa que envolve tes-
tes moleculares associados ou nd@o a doengas; estudos genéticos ou

epigenéticos dos 4ctdos nucléicos (DNA ¢ RNA) ou de proteinas

visando a novos tratamentos cu & prevengio.de desordens genéticas,
de outras patologias ou & idenfificagiio de variabilidade molecular;

€) pesquisa em terapia génica e celular: introdugdo de mo-
léculas de DNA ou RNA recombinanie em’ células sommdticas hu-
manas in vivo (ferapia génica in vivo) ou células somaticas humanas
in vitrc e posterior transferéncia dessas células para o organismo
(ferapia génica ex vivo) e pesquisas com células-tronco humanas com
modificagdes genélicas; o

f) pesquisa em gencuca do comportamento: estudo com o
obje!ivo de estabelecer possiveis relagies entre caracteristicas ge-
néticas & comportamento humano.

I1.2 - Todo procedimento relacionado i gcnettca humana,
cuja aceilacdo nd3o esteja ainda consagrada na literatura cientifica,
serd considerado pesquisa e, portanto, deverd obedecer As dm.mzcs
desta Resolugio. Incluem-se procedimentos de genética ‘em repro-
dugdo assistida, ndo regulados pelo Consclho Federal de Medicina.

IIf - Aspectos Eticos:

A finalidade precfpua das pesquisas-em genética deve estar
relacionada ao actimulo do conhecimento cientifico que permita ali-
viar o sofrimento e melhorar a satde dos individuos e da huma-
nidade.

Iif.1 - A pesquisa genética pmduz uma catcgona cspcmal de
dados por conter informaciio médica, cientifica & pessoal e deve por
isso ser avaliado o impacto do sen conhecimento sobre o individuo, a
familia e a totalidade do grupo a que o individuo pertenga.

L2 - Devem ser previstos mecanismos de protecad dos
dados visando evitar a estigmatizagiio e a discriminagio de indi-
viduos, familias on grupos.

HOI.3 - As pesquisas envolvendo testes preditivos deverao ser
precedidas, antes da coleta do material, 'de esclarecimentos sobre o
significado e o possivel uso dos resultados previslos.

II1.4 - Aos sujeitos de pesquisa deve ser oferecida a opgao de
escolher entre serem informados ou ndo sobre resultados- de seus
exames.

L5 - Os projetos de pesquisa deverfio ser acompanhados de
proposta de aconselhamento genético, quando for o caso.

OL.6 - Aocs sujeilos de pesquisa cabe autorizar ou nio o
armazenamente de dados ¢ materiais coletados no dmbite da pes-
quisa, apds informacdo dos procedimentos definidos na Resolugdo
scbre armazenamento de materiais biolSgicos.

L7 - Todo individuo pode ter acesso a seus dados ge-
néticos, assim como tem, o direito de retird-los de bancos onde se
f:nconlrem armazcnados, a qualquer momento. [P I
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HIS Para que dados gcnencns individuais sejam jreever-
“st¥elniente -dissociados ‘de quzlguer individudidentificdvel, deve ser
aprescntada justificativa para ta[ proccdxmcnto p'm 'walmg:'\o pels
CEPe'pela CONEP.: = .. -. -

1.9 - Nos casos de aprovacio de dcsassocmg*\o de dudos
-genéticos pelo CEF e pela: CONEP,  deye' haver. esclarecimenio ac
sujeito de pesquisa sobre as vanlagens e desvantagens - da dissociagac
e Termo -de Consentimento especifico para esse fim.,

© TILIO - Deve ser observado o item V.7 da Resolugio CNS N-
196/96, inclusive no.que sc referg a.eventual registro de palentes.

. .11 - Os dados genéiicos resultantes de pmquw\ a580-
ciados a um 1nd1v1du0 identificdvel nidn poderdo ser divaigados nem
ficar ‘acessiveis a terceiros, notadamente a umprcg,adores empresay
seguradoras ¢ instituigdes de ensino, o também®ndio devem scr for-
necidos para cruzamento com outros dados armazenados para pro-
positos judiciais ou outros fins, excefo quando for obtido o con-
-sentimento. do. sujeito da.pesquisa: . - |

HI.12 - Dados genetlcos humanos coletados em pesquisa
com determinada finalidade sé poderdo’ser wiilizados para ouiros fins
se for obtido o consentimento prévioido individuo deador ou seu
representante legal e mediante a claboragio de nove protocelo de
pesquisa, com aprovagie do Comité de!Etica em Pesquisa ¢, se for ¢
cas0, da CONEP. Nos casos em que nio for possivel a obtencgio do
TCLE, deve ser apresentada justificativa para apreciagiio pelo CEP.

IE.13 - Quando houver fluxcide dados genéticos humanos
entre instituicdes deve ser estabelecido acordo entie elas de modo
favorecer a coeperagiio ¢ 0-acesso eqiiitative aos dados.

I1i.14 - Dados genélicos bumanos ndo devem ser armaze-
nados por pessoa fisica, requerendo a participagio de instiluicio idd-
nea responsavel, que garanta protegic adequada.

I1.15 - Os beneficios do usoc:de dados genélicos humanos
coletados no dmbito da pesquisa, incluindo o3 estudos de genética de
populages, devem ser compartilhados entre a comunidade envelvida,
infernacional ou nacional, em seu conjunto.

ITL16 - As pesquisas com intervengio para modificagio do
genoma humano sé poderfio ser realizadas em células somiticas.

: IV - Protocolo de Pesqmsa ;

IV.1 - As pesquisas da drea de genética humana devem ser
submetidas 4 apreciacio-do CEP ‘e, -quando for o caso, da CONEF

“como protocolos completes, de acordo com o capitulo VI da Re-
:solugdo, CNS N* 196/96, niie-sendo aceitos como emenda, adendo cu
subestudo de protocolo de outra 4rea, devendo ainda incluir:

a) justificativa da pesquisy;

b) como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou pro-
dutos_génicos em estudo. se rclacmnam com evenlual C()l]dlg.do do
snjcito da pesquisa;

c) explicitagio clara des exames e testes que serdo realizados
¢ indicagio dos genesfsegmentos do DNA ou' do RNA ou de produtos
génicos que serdo cstudados;

d) justificativa para a escolha:e tamanho da amosira, par-
ticularmente quando se (ratar de popuiacdo ou grupo vulnerdvel ¢ de
culturas diferenciadas (grupos indigenas, por exemplo);

e) formas de recrutamento dos sujeites da pesquisa e de
controles, quande for o caso;

f} andlisc critericsa dos riscos e, beneficios atuais e potencinis
pa.ra ¢ individuo, o grupo e geragdes fytiras,.quando couber;

" g) informagbes quanto ac uso armazeu'unento ou oulros
destinos do material biolégico; ;

h) medidas e cuidados para assegurar a privacidade ¢ evilar
qualquer tipo ou silnagiico de estigmatizagic e discriminacio do su-
jeito da pesquisa, da familia ¢ do grupo;

1) explicitaciio de acordo preexistente quanto i.propriedade
-das informagGes geradas ¢ quanto & propricdade industrial, quande
couber;

1) descrigio do plano de aconselhamente genético ¢ acom-
panhamente clinico, quando indicado, incluindo nomes ¢ contatos dos
profissionais responsdveis, tipo de abord'lgcns de acorde com si-
tuagdes csperadas, consegiiéncias para’ os sujeitos e conduias pre-
vistas, Os profissionais responsdveis pelo acenselhamento genético ¢
acompanhamento clinico devero ter a formache profissional e as
habilitagges . exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de
especialidade;

1) justificativa de envio do material biblogico efou dados
obtidos para outras.instituigdes, nacicnais ou no exterior; com in-
dicagio clara do tipo de material e/ou dados, bem como a relagdo dos
exames & tesles a serem realizados. Esclarccer as razdes pelas quais
05 exames ou testes ndo podem ser realizados no Brasd gquando for
0 caso; e

m) em projetos cooperauvos internaciorais, descrigio das
oportumdades de transferéncia de tecnologia.

V - Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE):

V.1 - O TCLE deve ser elaborado de'acordo com o disposio
no capitelo TV da Resolugiio CNS N® 196/96, com enfoque especial
nos seguintes itens:

a) explicitagio clara dos exames e testes que sero rea-
lizados, indicagdc dos genesfsegmentos do DNA ou do RNA ou
produtos génicos que serfio estndados e sua relagdo com evenival
condigiio do sujeito da pesquisa;

b} garantia de sigilo, privacidade e, quande for o casc, anc-

&
gg{?ﬁr

final dos projetos

dtem VI3 acima.

pleta conforme a Re-
vAGAo

3aebe ViIll4cel. O
d0 ou ndo aprova

T
em no

&

fﬁﬂ com,
afs.
0 de Competéncia de:12 de no-

gaca

' HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Savide
HUMBERTO COSTA
Ministro de Estade da Saiide

que nic se enqua
- A remessa de miaterial para o exterior deve obe

- VI.4'— Nos casos previstos no item V1.3 acima, o CEP deverd
examinar o protocolo, elaborar o parecer consubstanciado e enviar
Homologé a Resolugdio CNS N° 340, de 8 de julho de 2004,

VL5 - Fica delegada ao CEP a a

VL&

Nesses casos, 0 CEP deve enviar 3 CONEP a fotha de rosto e o
as disposighes normativas ¢ legais do P

quisador deve ser informado que deverd aguardar o parecer da
parecer consubstanciado final, seja de aprovag

soluggo CNS N° 196/96, .itens VII.
1\_1]5_? para inicio da execucio do projeto.

1nos termos do Decreto de Dele

ambos 3 CONEP com a documenta
vembro de 1991,

de genética humana

il

cio).

Resolu

o

)

a) envio para o exterior de material genético ou .qualquer

material bioldgico humano. para obtengio de material genético;
¢) alteragOes da-estrutura genética de células humanas para - -

‘utilizagdo in vivo
f) pesquisas em que esteja prevista a dissociagiio irreversivel

d) pesquisas na drea da genética da reprodugio huma.né (re-
dos dados dos sujeitos de pesquisa.

b) armazenamento de material biclogico.ou dados genéticos
progénética); ’

humanos no exterior e no Pafs, quando. de forma conveniada: com

VL3 - Cabe & CONEP-a aprovag@o final das pesquisas em
institmigles estrangeiras ou em instituigdes comerciais;

V1.2 - Cabe ao CEP devolver de imediato ao pesquisador o
genéiica humana’que incluam:

profocolo que nfo contiver todas as informagdes relevantés (capitulo

VI - Resolugio CNS N° 196/96, assim como as.referidas nos ca-
e) pesquisas em genética do t;omportamenﬁo; ¢

tulos I e IV da presente

pil
e
o

tra qualquer-

40 conl
dividual ou coletiva

30, In

d.idas de prolec

to & me

1. )

nimato;

¢) plano de aconselhamento genético e acompanharnento cli-
nico, com a indicagio dos responsiveis, sem custos para os sujeitos
da pesquisa;

d) tipo ¢ grau de acesso aes resultados por parte do sujeito,
com opgdo de tomar ou nde conhecimento dessas informagies;

¢) no case de armazenamento do material, a informacae deve
constar do TCLE, explicitando a possibilidade de ser usado em novo
projelo de pesquisa.E indispensdvel que conste também que o sujeito
sera contatado para conceder ol nap autor;.zagaomara\uso do.matcnal

erarqueos ¢
¥L1 - Cabe ao CEF, conforme o disposto no capftulo VII da

f) informéigdo quanto a medidas de protegio de dados in-
. Resolugdio CNS N° 196/96, a andlise dos projetos de pesquisa, as-

dividuais, resiltados de exames e testes, bem como do préeatudrio,

hy‘em investigacBes familiares deverd ser obfido o Termo de
VI - Operacionalizagzo:

. Consentimento Livre e Esclarecido de cada individuo estudado.

“"g} infdrmagdo quan

“tipo! de” discriminagio efou estigmatizag

que somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que-ndc
| serd permitido- o acesso’ a.terceiros (seguradoras, emprégadores, su-

pervisores hi

sumindo co-responsabilidade no ‘que diz respeito aos aspectos éti-

tificado perante 0 CEP. Explicitar também que o material somente
“COS.

I serd utilizado mediante aprovacic do novo projeto pelo CEP e pela

| em futuros. projetos _e__qLie guando ndo for possivel, o fato serd jus-.
CONEP (quando for o caso);

|




