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Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 2.201, DE 14 DE SETEMBRO DE 2011

Estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio
e Biobanco de Material Biolégico Humano com
Finalidade de Pesquisa.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso Il do paragrafo Gnico do art.
87 da Constituicao, e

Considerando o principio da dignidade humana, fundamento da Republica Federativa do Brasil, e os direitos
fundamentais a vida, a liberdade e a integridade fisica e moral;

Considerando o Cdédigo de Nuremberg, de 1947 a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 a
Declaragdo de Helsinquede 1964 as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos - Council for International Organizations of Medical Sciences (Cioms) / Organizagao Mundial da Saude (OMS),
de 2002 a Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005;

Considerando a Declaragdo Universal sobre o Genoma Hu-mano e os Direitos Humanos - Organizagdo das
Nagdes Unidas para a Educacgéao, Ciéncia e Cultura (Unesco), de 1997 e a Declaragao Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos - Organizagéo das Nag¢des Unidas para a Educacgéo, Ciéncia e Cultura (Unesco), de 2004;

Considerando as Recomendagdes da Organizagdo Mundial da Salde sobre Padrdes Técnicos Comuns Minimos
e Protocolos para Centros de Recursos Bioldgicos - International Agency for Research on Cancer (IARC)/ Organizagao
Mundial da Saude (OMS), de 2007;

Considerando as regras dispostas no Capitulo 1l do Cédigo Civil sobre os direitos da personalidade;

Considerando os principios do Sistema Unico de Saude (SUS), em especial os da preservagéo da autonomia das
pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral, da igualdade da assisténcia a saude sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie, e o direito, as pessoas assistidas, a informagao sobre sua saude;

Considerando a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial;

Considerando a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, que estabelece normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvem organismos geneticamente modificados e seus derivados, em especial o seu
art. 5°, referente a utilizagdo de células-tronco embrionarias;

Considerando a Resolugao n°® 196/96, do Conselho Nacional de Saude (CNS), que aprova as "Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos", a Resolu¢do n°® 292/99, do CNS, que regulamenta a
area tematica especial "Pesquisas Coordenadas do Exterior ou com Participa¢do Estrangeira e Pesquisas que Envolvam
Remessa de Material Bioldgico para o Exterior"; aResolugdo n° 340/04, do CNS, que regulamenta "Pesquisas da Area
Tematica Especial de Genética Humana" e a Resolugdo n°® 347/05, do CNS, que regulamenta o "Armazenamento e
Utilizagao de MaterialBiolégico Humano no Ambito de Projetos de Pesquisa";

Considerando a Resolugéo n°® 358/05, do Conselho Nacional de Meio Ambiente (Conama), que dispde sobre o
"Tratamento e a Disposi¢cao Final dos Residuos dos Servigcos de Saude", e a RDC n° 306, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de 7 de dezembro de 2004, que versa sobre o "Regulamento Técnico para o
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude";

Considerando os principios bioéticos da dignidade humana, da autonomia, da beneficéncia, da justica e da
precaucao; e

Considerando a importancia do biorrepositério e biobanco de material biolégico humano para o desenvolvimento
das ciéncias da saude, resolve:

CAPITULO |
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DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material Bioldgico
Humano com Finalidade de Pesquisa.

Art. 2° As presentes diretrizes prevéem normas de funcionamento bem, como padrdes éticos e legais aplicaveis a
biorrepositério e biobanco de material biolégico humano e informagdes associadas com finalidade de pesquisa.

Paragrafo unico. As amostras de material biolégico humano armazenadas em biorrepositério ou biobanco séo
provenientes de atividades de pesquisa ou de assisténcia.

Art. 3° Para os fins desta Portaria, considera-se:
| - amostra biolégica: parte representativa de um espécime;

Il - biobanco: colegéo organizada de material biolégico humano e informagdes associadas, coletado e armazenado
para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional dos materiais armazenados, sem fins comerciais;

Il - biorrepositdrio: colecdo de material bioldgico humano, coletado e armazenado ao longo da execugcéo de um
projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;

IV - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): instancia colegiada de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), a qual tem como atribuigdo o
exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagéo e atualizacao das normas
que |Ihe forem atinentes;

V - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

VI - Consentimento Livre e Esclarecido: anuéncia prévia do sujeito ou de seu representante legal, livre de vicios,
dependéncia, subordinagéo ou intimidagao, apds esclarecimento claro, completo e pormenorizado sobre a finalidade da
coleta, depdsito e utilizagdo do material biolégico humano, potenciais beneficios, riscos e incémodos, confirmado pela
assinatura ou impressao datiloscopica em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), autorizando sua
participacao voluntaria;

VII - espécime: qualquer material biolégico humano como érgaos, tecidos, fluidos corporais, obtido de um Unico
sujeito, em momento especifico;

VIIl -informagdes associadas: quaisquer informagdes relativas ao sujeito e seu material biolégico humano
armazenado, incorporadas ao registro do mesmo no biorrepositério ou biobanco;

IX - material biolégico humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus componentes
fracionados;

X - pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa cientifica que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais;

XI - pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenacao e realizagdo da pesquisa e pela integridade
e bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

XIlI -Projeto de Pesquisa: documento em que é descrita a pesquisa em seus aspectos fundamentais, incluindo
informacoes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a respeito dos métodos que serado utilizados para a coleta e
tratamento das amostras bioldgicas, qualificagdo dos pesquisadores e instancias responsaveis;

XIIl - Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sdo definidos a constituigio de um biobanco, seus
responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser
utilizado, as informagdes relativas ao sujeito e as amostras; e as etapas de coleta, processamento, armazenamento,
distribuicao e descarte de material biolégico humano;

XIV -Regimento Interno para Biobanco (RIB): documento que contempla as caracteristicas, a finalidade, a
estrutura organizacional e o modus operandi de cada biobanco;

XV -Sistema CEP/CONEP: estrutura do Controle Social associada ao Conselho Nacional de Saude (CNS),
composta pela redede Comités de Etica em Pesquisa (CEPSs) registrados pela ComissaoNacional de Etica em Pesquisa
(CONEP);

XVI - sujeito da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autbnoma, consente em participar de
pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de material biolégico humano em biorrepositério ou
biobanco;
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XVIl -Termo de Responsabilidade Institucional (TRI): declaragéo institucional de responsabilidade técnica e
financeira para constituicdo e manutengao do biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento; e

XVIII - Termo de Transferéncia de Material Biolégico (TTMB): documento devidamente aprovado pelo Sistema
CEP/CONEP quando da proposigédo do projeto de pesquisa, por meio do qual o pesquisador responsavel recebe o
material biolégico humano armazenado com suas informagbes associadas, assumindo a responsabilidade pela sua

guarda e utilizacdo, pela garantia do respeito a pessoa e a confidencialidade e pelo fornecimento, ao biobanco, das
informagdes obtidas em sua pesquisa.

CAPITULO Il
DO CONSENTIMENTO

Art. 4° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito, armazenamento e utilizagdo de material
biolégico humano em biobanco é formalizado por meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

§ 1° O TCLE, por escrito, deve oferecer ao sujeito da pesquisa a possibilidade de optar por uma das seguintes
situagdes, excludentes entre si:

| - manifestagdo expressa da necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; ou
Il - manifestacao expressa de dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

§ 2° Na opgéo prevista no inciso |, o sujeito da pesquisa pode indicar, no TCLE, de forma expressa, as pessoas
que podem consentir na utilizagdo ou descarte de seu material bioldgico humano armazenado, em caso de 6bito ou
condicao incapacitante.

§ 3° O acesso do sujeito da pesquisa aos resultados obtidos a partir do seu material biolégico humano
armazenado e as orientagbes quanto as suas implicagdes, incluindo o aconselhamento genético, quando aplicavel, deve
ser garantido a qualquer tempo pelo pesquisador, respeitando-se a autonomia do sujeito.

§ 4° O TCLE pode conter referéncia a autorizagdo de des-carte do material armazenado e as situagdes nas quais
0 mesmo é possivel.

Art. 5° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito, armazenamento, utilizagdo e descarte de
material biolégico humano em biorrepositério é formalizado por meio de TCLE especifico para cada pesquisa, conforme
0 que preconizam as resolugdes do CNS.

Art. 6° A retirada do consentimento de guarda da amostra bioldgica humana em biorrepositério ou biobanco, pelo
sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, dar-se-a a qualquer tempo, sem prejuizo ao sujeito, com validade a
partir da data da comunicagéo da decisao.

Paragrafo Unico. A retirada do consentimento sera formalizada em documento assinado pelo sujeito da pesquisa
ou seu representante legal.

Art. 7° A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre biorrepositério ou biobanco, da prépria ou
de outra instituicdo, devera ser comunicada ao sujeito da pesquisa.

CAPITULO Il
DOS DIREITOS DO SUJEITO DA PESQUISA
Art. 8° Sao direitos do sujeito da pesquisa que devem, obrigatoriamente, constar no TCLE:
| - 0 acesso gratuito as informagdes associadas ao seu material biolégico humano armazenado;
Il - 0 acesso gratuito as informagbes obtidas a partir do seu material biolégico humano utilizado;

lll - o acesso gratuito as informagdes genéticas obtidas a partir do seu material biolégico humano utilizado,
inclusive aquelas que implicam riscos para doengas nao preveniveis ou riscos familiares;

IV - 0 acesso gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicavel;

V - o anonimato em quaisquer formas de divulgagdo das informagdes ou resultados associados ao material
biolégico humano utilizado;

VI - a retirada do consentimento, a qualquer tempo;

VII - a designagao das pessoas que poderao ter acesso a sua informagao genética, em caso de 6bito ou condigao
incapacitante; e

VIIl -0 acesso as informagdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo seu responsavel, os riscos e
beneficios potenciais, as garantias de qualidade da conservagao e integridade de seu material biolégico, bem como as
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medidas para garantir a privacidade e a confidencialidade.

§ 1° A garantia do cumprimento do disposto nos incisos Il, Il e IV é atribuicdo do pesquisador responsavel pelo
projeto de pesquisa.

§ 2° Em se tratando de biobanco, cabe ao responsavel pelo seu gerenciamento fornecer, ao pesquisador
responsavel pelo projeto de pesquisa, a identificagdo do sujeito cuja amostra foi utilizada, nas situagdes previstas nos
incisos Il, lll e IV.

Art. 9° A protecado dos direitos dos sujeitos da pesquisa, em particular a confidencialidade dos dados e a
conservagao adequada do material biolégico humano armazenado, cabem ao pesquisador e a instituicdo responsaveis.

Paragrafo unico - O sujeito da pesquisa deve ser comunicado sobre a perda, alteracdo ou destruicdo de suas
amostras biolégicas ou da decisao de interrupgéo da pesquisa, quando for o caso, como também sobre o fechamento ou
transferéncia do biorrepositério ou do biobanco.

CAPITULO IV
DO BIORREPOSITORIO E DO BIOBANCO
Secao |
Das Disposigdes Gerais

Art. 10. O biorrepositério e o biobanco devem adotar um conjunto de praticas, equipamentos e instalagbes
voltados a prevencdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, visando a saude
humana, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados.

Art. 1. No caso de remessa de material bioldgico humano de biorrepositério ou de biobanco para instituicao
sediada fora do territério nacional, obedecer-se-a a legislagao vigente e as normas pertinentes do CNS.

Art. 12. A utilizagdo comercial e o patenteamento de material biolégico humano armazenado em biorrepositério ou
biobanco séo vedados, nos termos da legislagao vigente.

Art. 13. As pesquisas provenientes dos materiais bioldégicos humanos armazenados em biorrepositério ou
biobanco devem prever o retorno dos beneficios a sociedade.

Art. 14. Os procedimentos de assisténcia a saude tém preferéncia sobre a coleta e utilizagdo de material bioldgico
humano para fins de pesquisa, cabendo, neste caso, apenas a manipulagao do material excedente.

§ 1° A coleta sera realizada, sempre que possivel, de forma conjunta com os procedimentos necessarios para
diagndstico e tratamento, salvo quando se tratar de coleta prospectiva para fins de pesquisa aprovada previamente pelo
CEP e, quando for o caso, pelaCONE P.

§ 2° Quando o material biolégico ndo for procedente de atividades assistenciais, somente é cabivel a coleta das
partes renovaveis integrantes do corpo humano.

§ 3° O material biolégico humano devera ser retornado ao setor competente da mesma instituicdo, com vistas a
utilizagdo em atividades de assisténcia ou diagndstico complementar, quando for o caso.

Art. 15. O acesso do pesquisador responsavel as amostras armazenadas em biorrepositorio ou biobanco dar-se-a
somente apds aprovagao do projeto de pesquisa pelo CEP ou pela CONEP, quando for o caso.

Art. 16. No caso de sangue, seus componentes e derivados, obedecer-se-a a legislacao vigente, que dispde sobre
a coleta de sangue com finalidade terapéutica e de pesquisa.

Secao Il
Do Biorrepositério

Art. 17. O biorrepositorio deve estar vinculado a um projeto de pesquisa especifico, previamente aprovado pelo
CEP e, quando for o caso, pela CONEP.

Art. 18. O sujeito da pesquisa devera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa, sobre a utilizagao do
material biolégico humano armazenado em biorrepositorio, formalizando-se o consentimento por meio de TCLE
especifico.

Paragrafo unico. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, cabe ao CEP
autorizar, ou nao, a utilizagdo do material bioldgico humano armazenado.

Art. 19. O compartilhamento de material bioldgico humano armazenado e informac¢des associadas, entre
instituicdes parceiras, deve seguir as normativas vigentes de transporte, processamento e utilizagdo do material
biolégico humano, aplicaveis ao espécime, assim como deve ser aprovado pelos CEPs das instituicées respectivas.
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Art. 20. O material biolégico humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a instituicdo sua guarda e ao pesquisador
0 seu gerenciamento.

Art. 21. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério deve estar de acordo com o
cronograma da pesquisa correspondente e atender as normas vigentes do CNS.

Art. 22. Ao final do periodo de realizagdo da pesquisa, o material biolégico humano armazenado em biorrepositério
pode:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as normas pertinentes do CNS;

Il - ser transferido formalmente para outro biorrepositério ou biobanco, mediante aprovagdo dos CEPs das
instituicdes envolvidas, conforme disposto no art. 7° desta Portaria; ou

lIl - ser descartado, em observancia as normas vigentes e de acordo com o contido no TCLE, respeitando-se a
confidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.

Secao Il
Do Biobanco

Art. 23. A constituicdo do biobanco requer a submissdo de um Protocolo de Desenvolvimento a analise do CEP
institucional e, quando aprovado, a analise e parecer final da CONEP.

§ 1° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter os seguintes anexos:

| - Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) aplicaveis ao material biolégico humano armazenado;
Il - TCLE, de acordo com o Capitulo Il desta Portaria;

lIl - Termo de Responsabilidade Institucional (TRI); e

IV - Regimento Interno do Biobanco (RIB), conforme disposto no art. 3°, do Capitulo I, desta Portaria.

§ 2° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter a descrigdo das politicas de seguranga para os sistemas de
acesso as amostras armazenadas no biobanco e as informagbes associadas, com niveis de permissao diferenciados e
formas de evitar, por meio de processos de codificacdo e decodificacdo, a identificagdo do sujeito da pesquisa por
pessoal ndo autorizado.

§ 3° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter a descricdo das politicas de utilizagdo do material biolégico
humano armazenado, a fim de garantir a preservacdo do acervo, privilegiar o seu uso social e cientifico e evitar o
esgotamento desnecessario das amostras.

Art. 24. A coleta, o armazenamento e a guarda de material biolégico humano em biobanco somente devem ocorrer
apos consentimento do sujeito da pesquisa por meio de TCLE, nos termos do Capitulo Il desta Portaria.

Paragrafo unico. O TCLE deve conter referéncia aos tipos de informacédo que poderdo ser obtidos em pesquisas
potenciais, a partir da utilizagdo do material biolégico humano armazenado, para fins de conhecimento e decisédo
autébnoma do sujeito.

Art. 25. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, cabe ao CEP autorizar, ou
nao, a utilizagdo do material biolégico humano armazenado em biobanco.

Paragrafo unico. No caso do sujeito da pesquisa falecido ou que se encontre em condi¢do incapacitante, e que
optou pela necessidade de novo consentimento para utilizagdo do material biolégico armazenado a cada pesquisa, deve-
se considerar o disposto no §1°, do art. 4°, do Capitulo Il, desta Portaria.

Art. 26. O material biolégico humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a instituigdo sua guarda e gerenciamento.
Art. 27. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biobanco é indeterminado.

Art. 28. As despesas inerentes a coleta, processamento e armazenamento das amostras sdo passiveis de
ressarcimento, ao biobanco, pelo pesquisador interessado no uso do material bioldégico humano.

Art. 29. A instituicdo responsavel pelo biobanco tem o direito de receber os dados gerados a partir da utilizagao
das amostras por ela autorizadas, com a finalidade de ampliar o conjunto de informagdes associadas a estas amostras.

Art. 30. A transferéncia, ao pesquisador, de material biolégico humano armazenado em biobanco e suas
informagdes associadas, é formalizada por meio do Termo de Transferéncia de Material Biolégico (TTMB).

Art. 31. O compartilhamento de material biolégico humano armazenado e informagbes associadas, entre
biobancos de instituicdes parceiras, deve seguir as normativas vigentes de transporte, processamento e utilizagdo do
material biolégico humano aplicaveis ao espécime.
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Paragrafo unico. A transferéncia de material biolégico humano armazenado é formalizada por meio de termo
especifico de transferéncia de responsabilidade entre os responsaveis legais pelas instituicbes envolvidas.

Art. 32. A transferéncia do material biolégico humano, armazenado em biobanco, para biobanco de outra
instituicao, depende da aprovagao dos CEPs das instituigdes envolvidas.

Art. 33. O descarte do material biolégico humano armazenado pode ocorrer:

| - pela retirada do consentimento do sujeito;

Il - devido a inadequagéo da amostra por critérios de qualidade;

[l - por iniciativa da instituicdo; e

IV - pela dissolugao do biobanco.

Paragrafo unico. Nas hipéteses previstas nos incisos lll e 1V, sao obrigatérias:

| - a oferta formal do material biolégico humano armazenado a, no minimo, duas instituicdes de pesquisa que
possuam biobanco e a apresentagdo comprovada da recusa; e

Il - a submisséo da decisao institucional e da destinacao do material biolégico ao CEP, que as encaminhara para
avaliaggoda CONEP.

Art. 34. O biobanco deve estar credenciado no Sistema CEP/CONEP e estara sujeito a inspegéo sanitaria pelos
6rgaos competentes.

Art. 35. A instituicdo responsavel pelo biobanco deve apresentar, no prazo estabelecido em resolugdo do CNS
sobre material biolégico humano, relatério de atividades ao Sistema CEP/CONEP, no qual conste o nimero de sujeitos
incluidos no periodo e a relagdo de pesquisas que utilizaram amostras bioldgicas.

Art. 36. O biobanco, vinculado a instituigao publica ou privada, € de interesse publico, devendo submeter-se aos
principios da gestao democratica e da transparéncia e propiciar, conforme a legislagao vigente, o controle social.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 37. O biobanco constituido a partir da data de publicagdo desta Portaria deve adequar-se ao nela disposto.

Art. 38. O biobanco constituido anteriormente a esta Portaria deve adequar-se ao nela disposto no prazo de um
ano, contado a partir da data de sua publicagao.

Paragrafo unico. A observancia das normas previstas nesta Portaria serd objeto de analise e aprovagao pelo
Sistema CEP/CON E P.

Art. 39. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Sa@de Legis - Sistema de Legisla®®o da
Sa@de
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