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Objetivo: Caracterizar a construgdo participativa e democratica das Diretrizes Nacionais
para Biorrepositdrio e Biobanco de Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa,
baseada nos principios éticos da dignidade humana, da autonomia, da beneficéncia, da
justica e da precaucao.
Meétodos: Para a elaboragdo do documento formou-se um grupo de trabalho interdisciplinar
considerando os seguintes critérios: experiéncia na operacionalizacdo de biobancos,
representatividade regional, tipo de material biolégico acondicionado e especialistas em
bioética. Participaram, também, membros da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa, pela competéncia regulatéria e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
Conep, enquanto controle social.
Resultados: O documento, baseado nos preceitos éticos, legais e técnicos, apresenta os
conceitos, as atividades, finalidades e diferencas entre biorrepositérios e biobancos, as
formas de consentimento do sujeito, além de outros aspectos permeados pela preocupacdo
do uso adequado da informacao. As Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco
de Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa contém 39 artigos, dispostos em
cinco capitulos.
Conclusdo: A importancia de uma regulamentacdo surge da reflexdo ética, considerando a
moral, e tendo como norteador os aspectos legais, os quais se traduzem em um documento
que ndo se esgota em si mesmo. A dinamicidade da ciéncia sempre nos remete a mudanga
de paradigmas, que podem ir além das legislacdes existentes.
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Brazilian guidelines for biorepositories and biobanks of human biological
material

ABSTRACT

Objective: To characterize the participatory and democratic creation of the Brazilian
guidelines for biorepositories and biobanks of human biological material with the purpose
of research based on the ethical principles of human dignity, autonomy, beneficence,

Methods: An interdisciplinary work group was constituted to prepare the document,
considering the following criteria: experience in biobank operation, regional representation,
type of stored biological material, and bioethics specialists. Members of the National Health
Surveillance Agency (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA), also participated
due to their regulatory competence. Members from the National Commission on Ethics
in Research (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep) participated as the social

Results: The document, based on ethical, legal, and technical guidelines, presents the
concepts, activities, purposes, and differences between biorepositories and biobanks; forms
of consent on the part of the subject; in addition to other aspects permeated by concerns
regarding the appropriate use of information. The Brazilian guidelines for biorepository and
biobank of human biological material with the purpose of research contains 39 articles,

Conclusion: The importance of legislation arises from the ethical concern, considering
morals and taking into account the legal aspects, which translate into a document that
does not end in itself. The dynamics of science always leads to changes in paradigms,

which can go beyond the existing laws.

© 2013 Elsevier Editora Ltda. All rights reserved.
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which are distributed in five chapters.
Introdugao

Os biorrepositérios e biobancos de material biolégico humano
- fluidos corporais, células, tecidos, substéancias intracelula-
res e DNA - e as informacgoes associadas tornaram-se um
importante recurso para a pesquisa biomédica e para o desen-
volvimento de procedimentos diagndsticos e terapéuticos.!
Durante muito tempo, o armazenamento de material biolé-
gico humano foi realizado por pesquisadores em instituicoes
de pesquisa e em hospitais, principalmente nos departamen-
tos de patologia, sendo grande parte feito de forma desorde-
nada e sem a vinculac¢do de informacdes de dados clinicos
associados.

Uma preocupacgao mundial tem sido a constitui¢do de uma
rede de biobancos harmonizada, que respeite os preceitos
éticos, legais e técnicos dos paises integrantes. Nas discussoes
internacionais, observou-se a necessidade e a importancia da
viabilidade de cooperacdo entre institui¢oes locais e de diver-
sos paises, bem como a necessidade de harmonizagao das
recomendacdes com relagcdo aos padroes de linguagem, for-
mas de comunicacio, sistema de bioinformatica e terminolo-
gia Gnica para designacdo dos materiais biolégicos humanos.

Com relacdo aos aspectos éticos, suscita a reflexdo sobre
a forma de consentimento informado: se o novo consenti-
mento a cada pesquisa ou apenas o consentimento inicial; a
retomada de contato e a previsdo de informacéo ao individuo;

o retorno dos resultados da pesquisa para os participantes e
quem é o responsavel pela sua interpretacdo e divulgacdo;
além das questdes de privacidade e confidencialidade dos
dados por meio de politicas de seguranca dos sistemas de
informac&o.?3 No que remete aos aspectos técnicos, é funda-
mental a organizacdo de funcionamento, como as etapas de
coleta, processamento, armazenamento, distribuicdo e des-
carte de material biolégico humano, e das questdes financei-
ras envolvidas tanto para o empreendimento inicial - edifi-
cagdes e infraestrutura - como manutencéo posterior.* Com
relacdo as questdes legais, deve-se considerar a propriedade
intelectual (patentes, direitos autorais), assim como o mate-
rial biolégico e politicas de compartilhamento de informacao
e o material armazenado, nos planos nacional e internacional.
Esse processo de harmonizacdo estd sendo realizado de forma
interdisciplinar, com a participacao de diversos atores, das
ciéncias naturais e humanas, como profissionais da saude,
filésofos, socidlogos, bioeticistas, analistas de sistemas, ges-
tores, entre outros, que devem ter grande responsabilidade
com a confidencialidade do material bioldgico® e a protecdo
do individuo.

Até o momento, o Brasil ndo possui uma lei ordindria para
pesquisas que envolvam seres humanos, nem lei especifica
para o armazenamento e utilizacdo de material biolégico
humano em pesquisas. Porém, encontra-se a base legisla-
tiva na Constitui¢do Federal de 1988° - artigo 199, que prevé
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a disposicao de condicdes e requisitos para a remocgao de
amostras humanas para fins de pesquisa, entre outros, des-
tacando-se o aspecto da proibicdo de qualquer tipo de comer-
cializag@o —, bem como no Cédigo Civil e em outras legislacoes
sobre alguns assuntos relacionados, como, por exemplo, a
Lei n° 11.105/05 - Lei de Biosseguranga que estabelece nor-
mas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de ativida-
des que envolvam organismos geneticamente modificados e
seus derivados e o uso de células-tronco embrionarias,® a RDC
23/11 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
que versa sobre o regulamento técnico para o funcionamento
dos bancos de células e tecidos germinativos,” e a Resolug¢éo
do Conselho Nacional de Saude (CNS) 347/05, que regulamen-
tava a utilizac@o de material biolégico humano no dmbito de
projetos de pesquisa,® a qual pode ser considerada um marco
regulatério e histérico para a investigagcdo nesse campo do
conhecimento.

A auséncia de lei fragiliza o controle do Conselho Nacional
de Satde e do préprio Poder Executivo Federal nas atividades
de pesquisa envolvendo seres humanos quando efetivadas
mediante a remogao de material biolégico humano. Nesse
sentido, os novos documentos normativos brasileiros, Reso-
lugdo do CNS 441 de 2011,° a qual revoga a Resolugéo do CNS
347 de 2005, e a Portaria do Ministério da Satude aqui apre-
sentada, sdo de grande importéncia para a regulamentacao
desta temadtica, sobretudo quando se considera a constitui¢ao
e o funcionamento dos novos biobancos brasileiros com fins
de pesquisa.

O presente artigo objetiva caracterizar a construcao parti-
cipativa e democratica da Portaria do Ministério da Saude que
estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Bio-
banco de Material Biolédgico Humano com Finalidade de Pes-
quisa,'® baseada nos principios éticos da dignidade humana,
da autonomia, da beneficéncia, da justica e da precaucéo.

Trajetoria da construgdo das Diretrizes Nacionais

Considerando o panorama internacional sobre a harmoniza-
cdo de biobancos, que se intensificou ao final de 2008, somado
ao apelo da comunidade cientifica nacional, o Ministério da
Saude (MS) decidiu mobilizar-se e, em janeiro de 2009, o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, por meio da Coordena-
cdo de Bioética e Etica em Pesquisa, iniciou o questionamento
da temaética e priorizou, como uma das suas acoes, a necessi-
dade de uma normativa nacional para a regulamentagao do
armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano
em pesquisa, ponderando, sobretudo, a necessidade da cons-
tituicdo e funcionamento de biobancos adequados no pais.

Para o desenvolvimento deste trabalho foi fundamental
a identificacdo de instituicoes brasileiras que possuiam bio-
bancos. Nesse mapeamento, observou-se que a maioria das
instituicOes apresentava apenas biorrepositérios. Ja o Ins-
tituto Nacional do Céancer (INCA) e o Hospital AC Camargo
mantinham biobancos adequadamente constituidos.

Para a elaboragdo do documento, foi formado um grupo de
trabalho interdisciplinar considerando os seguintes critérios:
experiéncia na operacionaliza¢do de biobancos, representa-
tividade regional, tipo de material biolégico acondicionado e

especialistas em bioética. Participaram, também, membros da
Anvisa, pela competéncia regulatéria, e a Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), enquanto controle social. Con-
comitantemente, o Ministério da Saude e a Conep se fizeram
representar em féruns de discussdo internacionais e nacio-
nais sobre o tema biobancos. A participacdo nesses encontros
mostrou que o Brasil estava no mesmo nivel da arte que os
outros paises, consolidando os aspectos que deveriam ser
abordados nesse documento.

Da primeira reunido do grupo de trabalho surgiu uma
proposta inicial que passou a ser discutida e aprimorada
em reunides subsequentes, além de contribui¢ées do CNS e
da Conep. Tal proposta foi analisada internamente no Decit
com a participagdo da consultoria juridica do MS, resultando
no texto que foi colocado em consulta publica em maio de
2010 e que havia sido publicado no Didrio Oficial da Unido
(DOU) em 12 de abril de 2010. Esta consulta resultou em 229
contribuig¢des, que foram compiladas e analisadas durante a
redacéo® final.

Vale lembrar que toda diretriz técnico-politica emanada do
MS é amplamente debatida nas trés esferas de governo, com
representantes da sociedade civil, como gestores, prestado-
res, pesquisadores, profissionais da saide e representantes
dos usuarios, sendo, assim, fruto de um pacto feito de forma
democratica e plural.

A elaboracao das Diretrizes Nacionais

Na elaboracéo das diretrizes foram ponderadas as disposi-
¢Oes internacionais e nacionais, como leis, declaragdes, nor-
mativas, resolucdes e produgdes cientificas relacionadas a
teméatica. Reconhecendo as diferentes competéncias das
instituicoes de pesquisa no Brasil, e que em diversas insti-
tuicOes de satde encontram-se repositérios de material bio-
légico humano, o documento refere-se a biorrepositérios e a
biobancos.

Assim, as diretrizes visam estabelecer principios e nor-
mas de constituicdo e funcionamento de biobancos e bior-
repositérios de material biolégico humano para fins de pes-
quisa, bem como das informagdes associadas as amostras
que compoem os mesmos, além de garantir padroes éticos e
legais dos procedimentos em relacdo a sua utilizacdo. Essas
diretrizes sdo norteadas nos principios bioéticos da digni-
dade humana, da autonomia, da beneficéncia, da justica
e da precaucdo. A reflexdo bioética foi fundamental nessa
construcdo, pois se sabe que a mesma favorece a consciéncia
de valores éticos, e ndo somente a constru¢do de normas,
podendo influenciar, direta ou indiretamente, na formulagao
de politicas de saude.!?

O documento aborda os aspectos conceituais, as ativida-
des, finalidades e diferencas de biorrepositérios e biobancos,
as formas de consentimento e os direitos do sujeito de pes-
quisa, além de outros aspectos permeados pela preocupacao
com o uso adequado da informacé&o. A Portaria do Ministé-
rio da Sauide numero 2.201, de 14 de setembro de 2011, e
que estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério
e Biobanco de Material Biolégico Humano com Finalidade
de Pesquisa, publicada no Diario Oficial da Unido em 15 de
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setembro de 2011, contém 39 artigos, os quais estao dividi-
dos em cinco capitulos e dispostos da seguinte forma:

Capitulo I: Das disposicdes gerais
Capitulo II: Do consentimento
Capitulo III: Dos direitos do sujeito da pesquisa
Capitulo IV: Do biorrepositério e do biobanco
Secao I - Das disposi¢oes gerais
Secdo 11 - Do biorrepositério
Secao III - Do biobanco
Capitulo V: Das disposic¢oes finais

O primeiro capitulo é precedido por consideracoes que
abarcam: a Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil,
pilar do principio da dignidade humana e dos direitos funda-
mentais a vida, a liberdade e a integridade fisica e moral; o
Cédigo Civil; os principios do Sistema Unico de Satde (SUS),
em especial os da preservacdo da autonomia das pessoas na
defesa da integridade fisica e moral, da igualdade da assis-
téncia a saude sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie, e o direito das pessoas assistidas a informacé&o sobre
sua saude; o disposto nos documentos internacionais, como
Cédigo de Nuremberg, Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos, Declaragao de Helsinque, Diretrizes Eticas Interna-
cionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Huma-
nos (CIOMS/OMS), Declaragao Universal sobre Bioética e Direi-
tos Humanos, Declarac¢do Universal sobre o Genoma Humano
e os Direitos Humanos, Declaracao Internacional sobre os
Dados Genéticos Humanos, Recomendacdes da Organizacdo
Mundial da Satide sobre Padrdes Técnicos Comuns Minimos
e Protocolos para Centros de Recursos Biolégicos (OMS/IARC);
as leis brasileiras, em especial, a Lei n® 9.279/96, que regula
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, e a
Lei n° 11.105/05, que versa sobre Biosseguranca; as Resolu-
¢Oes do Conselho Nacional de Saude relativas ao assunto; a
Resolucgao n® 358/05 do Conselho Nacional de Meio Ambiente;
e a Resolucdo n° 306/04 da Diregdo Colegiada da Anvisa per-
tinente ao tema.

De acordo com o Capitulo I da Portaria, art. 3°, entende-se
por biobanco uma colecdo organizada de material biolégico
humano e informacodes associadas, coletado e armazenado
para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob responsabi-
lidade e gerenciamento institucional dos materiais armaze-
nados, sem fins comerciais.

Nos biobancos, o material biolégico humano pertence ao
sujeito da pesquisa, cabendo a instituicdo sua guarda e geren-
ciamento, com prazo de armazenamento indeterminado, ou
seja, até que o material se apresente viavel, requerendo con-
trole de qualidade no sentido de garantir a confiabilidade do
material biolégico a ser utilizado nas pesquisas.

Para a constituicdo de um biobanco serd necesséaria a
submissao de um protocolo de desenvolvimento a ser pri-
meiramente analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) institucional ou por CEP indicado pela Conep e, quando
aprovado, ser necessariamente avaliado pela mesma. O pro-
tocolo de desenvolvimento é o documento no qual sdo defi-
nidos a constituicao e funcionamento de um biobanco, seus

responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido a ser utilizado, as informa-
¢Oes relativas ao sujeito e as amostras e as etapas de coleta,
processamento, armazenamento, distribuicdo e descarte de
material biolégico humano. O mesmo deve vir acompanhado
do Regimento Interno para Biobanco que contempla as carac-
teristicas, a finalidade, a estrutura organizacional e o modus
operandi de cada biobanco, bem como do Termo de Respon-
sabilidade Institucional, que é uma declaracdo institucional
de responsabilidade técnica e financeira para constituicdo
e manutenc¢ao do biobanco, conforme disposto na Portaria
do MS. Segundo a Portaria, considera-se biorrepositério uma
colecdo de material biolégico humano, coletado e armazenado
ao longo da execugao de um projeto de pesquisa especifico,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e opera-
cionais predefinidas, sob responsabilidade institucional e sob
gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais.

O material biolégico humano armazenado em biorrepo-
sitério é também do sujeito da pesquisa, cabendo a insti-
tuicdo sua guarda e ao pesquisador o seu gerenciamento.
O prazo de armazenamento devera estar de acordo com o
cronograma da pesquisa correspondente e atender as nor-
mas vigentes do CNS.

Os biorrepositérios e biobancos deverao adotar um con-
junto de praticas, equipamentos e instalagdes voltado a
prevencao, minimizacdo ou eliminagdo de riscos inerentes
as atividades de pesquisa, visando a satide humana, a pre-
servacao do meio ambiente e a qualidade dos resultados.

Conforme o Capitulo II da Portaria, a aquiescéncia dos
sujeitos para a coleta, depdsito, armazenamento e utilizagao
de material biolégico humano em biobanco é formalizada,
obrigatoriamente, por meio de Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Este documento deve conter
duas opcdes, excludentes entre si, quanto ao uso do mate-
rial armazenado a cada pesquisa, para fins de manifestacao
expressa e individual do sujeito: necessidade de novo con-
sentimento ou dispensa de novo consentimento.

Assim, considera-se explicitado e assegurado o direito de
a pessoa escolher por consentir o uso futuro de seu material
biolégico armazenado em biobanco em projetos aprovados
pelo sistema nacional de apreciacdo ética em pesquisas com
seres humanos, no mesmo instante de sua autorizacao para
coleta e depésito, dispensando novos contatos para obtencio
e esclarecimento de consentimento. Por outro lado, man-
tém-se o direito do sujeito de ser informado sobre o pro-
posito de uso de sua amostra armazenada a cada pesquisa
aprovada, caso seja a sua vontade, decidindo-se pela anuén-
cia ou ndo apds contato e apresentacdo do TCLE respectivo.
Nessa situacdo, frente a recusa do sujeito, sua amostra nao
podera ser utilizada, salvaguardando-se, assim, a decisdo e
o interesse individuais. No caso particular em que o sujeito
nao possa ser encontrado, embora tenha optado pelo novo
contato e consentimento a cada pesquisa, mediante a apre-
sentacdo das justificativas cabiveis pelo pesquisador, o CEP
poderd autorizar ou ndo a utilizacdo da amostra armazenada.

Ja o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para uso
de amostra biolégica humana em biorrepositério deveré ser
especifico para cada pesquisa, conforme o preconizado pelas
resolugdes do CNS.
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No Capitulo III do referido documento, dos direitos do
sujeito da pesquisa, encontram-se detalhados os direitos que
devem constar no TCLE, como: acesso gratuito as informacgoes
associadas ao material biolégico humano armazenado; acesso
gratuito as informagoes obtidas ou geradas a partir do material
biolégico humano utilizado; acesso gratuito as informacgoes
genéticas obtidas ou geradas a partir do seu material biolégico
humano utilizado, inclusive aquelas que implicam riscos para
doencas impossiveis de se prever ou riscos familiares; acesso
gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicavel; ao
anonimato em quaisquer formas de divulgacao das informa-
¢oOes ou resultados associados ao material biolégico humano
utilizado e a retirada do consentimento, a qualquer tempo; a
designacdo das pessoas que poderdo ter acesso a sua infor-
macao genética, em caso de 6bito ou condi¢do incapacitante;
e ao acesso as informacoes devidas sobre as finalidades do
armazenamento, incluindo seu responsavel, os riscos e bene-
ficios potenciais, as garantias de qualidade de conservagao e
integridade de seu material biolégico, bem como as medidas
para garantir a privacidade e a confidencialidade.

No que concerne ao retorno dos resultados da pesquisa para
os participantes expresso no artigo 4°, paragrafo 3° dessa Porta-
ria, e o direito ao acesso gratuito ao aconselhamento genético
no Capitulo III, artigo 8°, inciso IV, cabe ressaltar que a posicao
brasileira sobre o assunto é garantir, via documento normativo,
que o participante tenha o direito de decidir se deve ou ndo ser
informado sobre os resultados da investiga¢do, dependendo da
manifestacdo de sua vontade, e receber aconselhamento gené-
tico quando os resultados das pesquisas mostrarem conheci-
das e consistentes implicag¢oes clinicas durante o curso de um
projeto de pesquisa.

Ao longo do Capitulo IV, do biorrepositério e do biobanco,
além das disposi¢Oes gerais relativas a ambos, encontram-se
descritas as diferencas entre eles, como, por exemplo, as rela-
cionadas ao gerenciamento, prazo de armazenamento e des-
carte do material biolégico humano. Nesse Capitulo, Secdo III,
estd ressaltado que os biobancos devem ser credenciados no
Sistema CEP/Conep e que estardo sujeitos a inspec¢do sanitaria
pelos 6rgaos competentes.

Segundo o Capitulo V da referida Portaria, os biobancos
constituidos a partir da data de sua publicacao deverdo estar
adequados a ela, ja os constituidos anteriormente deverao
adequar-se no prazo de um ano. A observancia das normas
previstas nessa Portaria sera objeto de anélise e aprovagdo pelo
Sistema CEP/Conep. Deverao ser consideradas, ainda, as Reso-
lugdes do CNS sobre material biolégico humano.

Consideracoes finais

As diretrizes emanadas neste artigo ndo esgotam a complexi-
dade dos diferentes aspectos envolvidos no uso de materiais
biolégicos que sdo armazenados em biorrepositérios e bioban-
cos. A importancia de uma regulamentacao surge da reflexdo
ética, considerando a moralidade vigente no pais, tendo como
norteador os aspectos legais, os quais se traduzem em um
documento que nao se esgota em si mesmo. A dinamicidade
da ciéncia sempre nos remete a mudanca de paradigmas, que
podem ir além das legislacdes existentes.

Espera-se que a Portaria do MS, que estabelece as Diretri-
zes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material Bio-
légico Humano com Finalidade de Pesquisa, possibilite o for-
talecimento de padrdes éticos e legais nos estudos baseados
em informacodes provenientes de biorrepositérios e biobancos,
contribuindo para o padrao de qualidade existente nas publi-
cacodes cientificas brasileiras. Considerando o contexto inter-
nacional e especificamente a América Latina, nota-se que o
Brasil foi um dos pioneiros na elaboracdo de um documento
dessa magnitude, com finalidade de pesquisa.

Cabe destacar a importancia da adesdo dos pesquisadores
e das institui¢des a este documento para a realizagdo de pro-
jetos condizentes com os referenciais existentes, garantindo
a continuidade da exceléncia académica que o Brasil conquis-
tou no cendrio internacional.

Paralelamente, a Conep apontou a necessidade de revisao
e atualizacao da Resolucao do CNS 347/05. Assim, em maio
de 2011, esse documento foi revogado, sendo substituido pela
Resolugdo do CNS 441/11. Com isso, temos dois documentos
complementares e em consonancia para essa tematica — a
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude e a Portaria do
Ministério da Satde.

Conflito de interesses

Os autores declaram nao haver conflito de interesses.

REFERENCIAS

1. Godard B, Schmidtke ], Cassiman JJ, Aymé S. Data storage
and DNA banking for biomedical research: informed
consent, confidentiality, quality issues, ownership, return
of benefits. A professional perspective. Eur ] Human Genet.
2003;11(2):88-122.

2. Hansson MG. Ethics and biobanks. British Journal of Cancer.
2009; 100:8-12.

3. Ursin L@. Biobank research and the right to privacy. Theor
Med Bioeth. 2008; 29:267-285.

4. WHO-IARC. Common minimum technical standards and
protocols for biological resource centers dedicated to cancer
research. Lyon: WHO; 2007.

5. Brasil. Constituigdo (1988). Constitui¢cdo da Republica
Federativa do Brasil: promulgada em 5 de outubro de 1988.
Brasilia, DF: Senado, 1988.

6. Brasil. Lei de Biosseguranca. Lei n® 11.105, de 24 de margo de
2005. Brasilia, DF, 2005 [citado 2010 jun 26] Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/
lei/L11105.html.

7. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Regulamento
técnico para o funcionamento dos bancos de células e
tecidos germinativos, RDC n° 23 (27 mai, 2011). [citado 2011
set 26] Disponivel em: http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/
public/showAct.php?id=20954&word=.

8. Conselho Nacional de Satide. Regulamentacdo do
armazenamento e utiliza¢ao de material biolégico humano
no ambito de projetos de pesquisa, Res CNS n° 347 (13 jan,
2005). [citado 2010 jun 26] Disponivel em: http://conselho.
saude.gov.br/docs/Reso347.doc.



REV ASSOC MED BRAS. 2013; 59(1):72-77 77

Conselho Nacional de Satde. Resolucdo n° 441, de 12 de
maio de 2011. Diretrizes para andlise ética de projetos
de pesquisas que envolvam armazenamento de material
biolégico humano ou uso de material armazenado em
pesquisas anteriores. Didrio Oficial Unido. 18 de julho de
2011; Segao 1:60-61. [citado 2011 ago 2011] Disponivel
em: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/
Reso441.pdf.

10.

11.

Ministério da Satde. Portaria n°® 2.201, de 14 de setembro de
2011. Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco
de Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa.
Diario Oficial Unido. 15 de setembro de 2011; Secao 1:40-42.
[citado 2011 set 2011] Disponivel em: http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2201_14_09_2011.html.
Fortes PAC. A equidade no sistema de satde na visao de
bioeticistas. Rev Assoc Med Bras. 2010;56(1):47-50.





