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RESUMO

Pesquisa bibliografica referente as normativas nacionais que regulamentam a criacao,
governancga, gestdo, operacdo, acesso, uso e dissolucdo de biobancos e biorrepositorios
humanos. Objetivou identificar as normativas nacionais sobre a criacdo, governanca, gestao,
operacdo, acesso, uso e dissolucdo de biobancos e biorrepositérios humanos, destacados na
literatura. Foram selecionados 40 artigos cientificos, que estavam disponiveis online em
textos completos para leitura, publicados no periodo de 2007 a 2015, que discutiam a criagéo,
governanca, gestdo, operacdo, acesso, uso e/ou dissolucdo de biobancos e biorrepositorios
humanos.Foram identificadas 5 tematicas discutidas nos textos, a saber: Biobancos e
biorrepositérios: identificando seus Conceitos, Normativa nacional para biorrepositérios e
biobancos de material biolégico humano com finalidade de pesquisa: Respaldo Legal, O
regime de utilizagdo e armazenamento das amostras bioldgicas humanas, Autorizacdo para a
constituicdo e funcionamento de biobancos: questfes éticas e Boas praticas: o consentimento
livre e esclarecido, comunicacdo dos resultados. No ambito normativo nacional, afere-se que
as Diretrizes Nacionais para biorepositérios e biobancos, Portaria n°® 2.201/2011 e a

Resolugdo CNS n° 441/2011, foram estabelecidas como referéncia legal sobre o
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armazenamento e uso de amostras biolégicas humanas para fins de pesquisa. Tendo em conta
as garantias e os principios de responsabilidade social, solidariedade, respeito a pessoa,
beneficéncia, justica e precaucao.
Palavras-chave: Pesquisa Clinica. Material Biologico. Pesquisa envolvendo seres humanos.
Normas legais.
ABSTRACT
Bibliographical research relating to national regulations governing the creation, governance,
management, operation, access, use and dissolution of biobanks and human biorrepositorios.
Aimed to identify the national regulations on the creation, governance, management,
operation, access, use and dissolution of biobanks and human biorrepositérios, highlighted in
the literature. 40 scientific articles were selected, which were available online in full-text for
reading, published from 2007 to 2015, which discussed the creation, governance,
management, operation, access, use and / or dissolution of biobanks and biorrepositorios
humanos.Foram identified 5 topics discussed in the texts, namely: biobanks and
biorrepositérios: identifying their concepts, national rules relating to biorrepositérios and
biobanks of human biological material for research purposes: Respaldo legal the use of
system and storage of human biological samples, Authorization for the constitution and
operation of biobanks: ethical issues and Good practices: the free and informed consent,
communicating the results. The national regulatory framework, be gauged according to the
National Guidelines for Biorepositories and biobanks, Ordinance No. 2201/2011 and the CNS
Resolution No. 441/2011, were established as legal reference about the storage and use of
human biological samples for research purposes. Tendo em conta as garantias e 0s principios
de responsabilidade social, solidariedade, respeito a pessoa, beneficéncia, justica e precaucao.
Keyword: Biomedical Research. Biocompatible Materials. Human Experimentation. Enacted
Statute.
INTRODUCAO

A amostra bioldgica é um repositorio de informacbes de todas as caracteristicas
genéticas do individuo. Pesquisadores, laboratérios clinicos e de pesquisas, ha muito
armazenam amostras bioldgicas resultantes de procedimentos assistenciais, excedentes ou
reservados, para andlise, diagnostico ou validacdo de novas técnicas ou ainda provenientes de
coletas para um projeto especifico (GIL, 2012; PEREIRA, 2013). Em raz&o do sucesso do
sequenciamento do genoma humano e o subsequente aumento dos avancos da pesquisa

cientifica ha uma crescente necessidade e interesse em armazenar amostras bioldgicas.
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Assim, a origem e evolucdo dos biobancos se deve, sobretudo, a crescente necessidade
de armazenar materiais biolégicos humanos com controle ideal da integridade e da qualidade
das amostras, as informacdes clinicas a elas associadas e sua correspondente identificacdo, de
forma centralizada visando facilitar o fluxo de materiais e informacdes exigidos nos dias
atuais (MARONDIN et al., 2011).

N&o h& davidas de que a pesquisa cientifica tem um acumulado sem fim de
descobertas em beneficio da humanidade. Contudo, as atividades desenvolvidas por
biobancos sdo complexas e vém gerando uma série de dilemas ético-legais, quanto ao destino
e uso dos dados, e das informac0es obtidas (VIANA, 2013; CUGLIARI, 2012).

Tais dilemas tém suscitado amplos debates sobre regulacdes especificas e unificadas,
tanto em ambito nacional e internacional. Principalmente, para assegurar que durante a
criacdo e o funcionamento dos mesmos, sua organizacdo e adequada regulamentacdo sejam
garantidas, a fim de proteger os direitos dos doadores, manter a qualidade cientifica e atender
aos objetivos da pesquisa (MARTINEZ et al., 2012; GOTTWEIS et al., 2012).

O crescente numero de pesquisas referentes ao uso de 6rgdos humanos tem gerado
uma série de questBes bioéticas, as quais tém sido acompanhadas e regulamentadas pelo
Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, Conselho Nacional de Satde
através de seus 6rgdos especificos, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e dos
Conselhos de Etica em Pesquisas locais - CEP.

Nessa perspectiva em 2009, a Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econémico - OCDE, uma organizagdo internacional e intergovernamental, publicou as
Recomendacdes sobre biobancos e banco de dados para pesquisas genéticas, sugerindo que 0s
paises membros promovessem as boas praticas na criacdo, governanca, gestdo, operacao,
acesso, uso e dissolucdo de biobancos e bancos de dados humanos (MARODIN;
SALGUEIRO, 2011, p.80). Apesar de ndo ser membro da OCDE, o Brasil participa do
programa de Enhanced Engagement, que possibilita sua integracdo em Comités da
Organizacéo.

No Brasil, 0 Ministério da Saude - MS considerando a importancia da utilizacao de
material biolégico humano para o desenvolvimento das Ciéncias da Salde, regulamentou a
criagdo e o funcionamento de Biobancos por meio da Resolucdo n°® 441 de maio de 2011.
Inclusive, surge com a definicdo de biorrepositorios que esta sob a mesma regulamentacao
(BRASIL, 2011).
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De maneira que um entendimento sobre a normativa nacional, que direciona 0s
processos de boas praticas de biobancos, biorrepositdrios e bancos de dados humanos, torna-
se fundamental para as instituicdes que almejam a conducdo de pesquisas com material
biolégico humano.

Tais fatos evidenciam que “a normatiza¢do envolvendo a atividade de biobancos
exige, para fazer sentido e ser eficaz, um intercdmbio de conceitos e experiéncias entre véarias
e distintas disciplinas essenciais ao processo que caracteriza esta atividade” (FERNANDES et
al., 2010, p. 170).

Demandando respeito muatuo e um didlogo continuo entre disciplinas e atores
envolvidos, ou seja, investigadores e investigados.

Dessa forma, objetiva-se neste estudo, identificar as normativas nacionais sobre a
criagdo, governanca, gestdo, operacdo, acesso, uso e dissolucdo de biobancos e
biorrepositérios humanos, destacados na literatura.

Sendo assim, este estudo podera contribuir para evidenciar o interesse da comunidade
cientifica na harmonizacdo do maior numero possivel de normas e legislacbes que

regulamentem tais atividades.

METODOLOGIA

Pesquisa bibliografica referente as normativas nacionais que regulamentam a criacdo,
governanca, gestdo, operacdo, acesso, uso e dissolucdo de biobancos e biorrepositorios
humanos.

De acordo com Gil (2010) a principal vantagem da pesquisa bibliografica esta no fato
deste tipo de pesquisa permitir ao investigador cobertura de uma gama de fenémenos muito
ampla.

Para o levantamento dos artigos na literatura, foram realizadas buscas bibliogréaficas a
partir da Biblioteca Virtual em Salde - BVS do Centro Latino Americano e do Caribe de
Informac&o em Ciéncias da Salude - BIREME.

Acessando a base de dados LILACS - Literatura Latino - Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude e MEDLINE - Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem online,
utilizando as palavras incluidas nos recursos dos Descritores em Ciéncias da Saude - DeCS,
como: "Biological Specimen Banks", "Biological Specimen Banks and legislacion &
jurisprudencia” e "Biological Specimen Banks" and "legislacién & jurisprudencia” and

"ethics”, conforme destacadas no quadro 1.
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Quadro 1 — Relagéo do Total de textos por banco de dados e palavras-chave

Artigo

Base de Dados
Palavras-chave
Scielo Lilacs | Medline | Total

"Biobancos™ 01 03 - -
"Biological Specimen Banks" - 35 1780 1815
"Biological Specimen Banks" and "

o o _ - 07 228 235
legislacion & jurisprudencia™
"Biological Specimen Banks" and "

L o _ _ - 05 124 129
legislacion & jurisprudencia” and "ethics"
Total 01 50 2132 2183

Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

Os critérios de inclusdo definidos para a selecdo dos artigos foram: estudos publicados
nos idiomas: portugués, inglés ou espanhol; que abordassem a temaética referente as
normativas nacionais para pesquisa com material bioldgico humano, publicados e indexados
nos referidos bancos de dados, disponiveis na integra, acessiveis no portal Capes ou a partir
de bases universitarias para download gratuito, no periodo entre 2010 a 2015.

Optou-se por esse periodo de referéncia, pois foi quando os estudos acerca dessa
tematica ganharam maior énfase, tanto no cenario nacional quanto internacional, destacando-
se nesta Ultima década.

Gil (2010) descreve ainda que ao explorar o material bibliografico, o pesquisador deve
proceder a leitura com clareza e detalhamento de dados inerentes ao objeto de estudo, e assim,
se faz necessario estruturar leituras ordenadas com niveis de aprofundamento. E, quando
identificados os textos, inicia-se uma leitura exploratéria do material verificando se a obra
consultada interessa a pesquisa. Posteriormente a leitura exploratéria, procede-se a leitura
seletiva e analitica.

A leitura seletiva foca a selecdo das informacgfes através da relacdo do objeto de
estudo com os objetivos de pesquisa. Depois da selecdo dos textos realizou-se uma leitura
analitica onde foram ordenadas as informacgdes e sumariadas em tematicas.

Desta forma, do total de 1927 textos encontrados, foram selecionados 40 artigos
cientificos, que estavam disponiveis online em textos completos para leitura, publicados no
periodo de 2007 a 2015, que discutiam a criagdo, governanca, gestdo, operacao, acesso, uso

e/ou dissolucédo de biobancos e biorrepositorios humanos.
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A andlise bibliografica dos textos selecionados foi realizada por meio da leitura critica
e sintese dos dados mais pertinentes referentes a tematica desenvolvida e identificada nas
discussdes dos 40 textos analisados.

Foram identificadas 5 tematicas discutidas nos textos. A primeira tematica foi
determinada pelas caracteristicas descritas na literatura sobre os biorrepositorios e biobancos,
discernindo seus Conceitos. A segunda tematica desponta da identificagdo da normativa que
embasa a utilizacdo de biobancos e biorrepositérios para pesquisa, conferindo o respaldo
legal.

A Terceira temética, que emerge das discussdes da literatura, descreve questdes sobre
a utilizacdo e guarda das amostras; a quarta tematica apresenta a questdo ética do
Consentimento livre e esclarecido, e a Gltima, e quinta tematica, assinala as boas préaticas que
devem configurar o éxito de um biobanco e biorrepositério, como: o consentimento livre e
esclarecido, a comunicacdo dos resultados da pesquisa, 0 compartilhamento das amostras e a
qualidade do gerenciamento e a manutengédo das amostras.

RESULTADOS
Biobancos e biorrepositorios: identificando seus Conceitos

Biobancos e biorrepositorios sdo designacdes recentes utilizadas para definir locais de
armazenamento de materiais bioldgicos e informacgdes clinicas relacionadas aos mesmos,
organizados para um ou mais fins de pesquisa (VENTURA, 2011; VIANA, 2013; MARODIN
etal., 2014).

Marodin et al (2013) esclarecem que, embora os termos biobanco e biorrepositorio
sejam frequentemente utilizados como sinGnimos para descrever a infraestrutura e 0s
procedimentos relacionados a coleta, processamento, armazenamento e utilizacdo de material
bioldgico humano em pesquisa em salde, 0s mesmos sdo empregados com diferentes sentidos
na regulamentacdo de varios paises.

Baptista (2013, p.47) menciona que no Brasil “os termos biobancos e biorrepositorios
eram pouco conhecidos e considerados imprecisos para muitos dos cientistas que utilizam as
colegOes de material humano”. E suas defini¢des foram amplamente discutidas e negociadas,
com 0s muitos atores envolvidos na constru¢do das normativas das praticas cientificas e
tecnoldgicas. E que defendiam a implantacdo de uma nova filosofia na coleta e uso do
material bioldgico, a fim de diferenciar as préaticas implicadas na montagem e funcionamento
de um biobanco, que teria cunho institucional, além de diminuir a informalidade no processo

de coleta e uso das amostras bioldgicas e informacionais humanas usadas em pesquisa.
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De acordo com Hallmans e Vaught (2011) biobancos séo “instalacdes de pesquisa ou
indUstrias que tem como objetivo principal a coleta e estocagem de diferentes tipos de
materiais biologicos associados a informacdes médicas individuais ou outras caracteristicas de
um grande numero de participantes arrolados em um estudo ou a uma instituicdo em
particular”.

Na prética, pode-se dizer que um biobanco é uma plataforma de apoio a pesquisa, que
atua como um elo entre doadores, médicos e pesquisadores. Nele o material biologico
humano se encontra a disposicdo da comunidade cientifica, podendo ser utilizado para
desenvolver projetos de pesquisa cientifica e assistencial. Esses materiais sdo Uteis, ainda para
analisar a influéncia que determinado estilo de vida ambiental, social, e alimentar pode
exercer sobre determinada doenca. Além de identificar genes associados a diferentes
patologias (GRAU; TRILLA , 2009).

Segundo Shankar e Uday (2011) os biobancos se caracterizam por executarem quatro
etapas quatro etapas: (i) coleta das amostras; obtidas durante procedimentos terapéuticos ou
de diagnostico ou serem obtidas para projetos de investigacdo especificos; (ii) preservacao das
amostras; nesta etapa as amostras sdo processadas e preservadas por fixacdo, congelamento ou
podem referir-se a células vivas; (iii) identificacdo, esta etapa permite a ligacdo aos dados
associados ao doente, como tratamentos, progndéstico e informagdes sobre as amostras; (iv)
avaliacdo das amostras para investigacdo; nesta etapa as amostras sdao disponibilizadas aos
investigadores num processo sistematico.

No entender de Viana (2013), esse € um termo genérico que inclui diferentes
subcategorias de biobancos diferenciados por sua estrutura e finalidade. Cabe mencionar
ainda a importancia do adequado entendimento do termo, pois faz referéncia ndo so a
estrutura fisica, mas também a politica aplicavel as amostras e as garantias adicionais
incorporadas a esta estrutura, que possibilita 0 uso destas amostras para qualquer investigacédo
biomédica e sua transferéncia a terceiros, em condi¢des pré-estabelecidas.

Cabe ainda evidenciar que a finalidade dos biobancos ndo é apenas a de armazenar
amostras bioldgicas e realizar seu processamento técnico, mas também, preservar as diversas
informac0es referentes aos participantes da pesquisa, e dos estudos realizados, utilizando seus
acervos, e ainda estimular descobertas e validar importantes resultados na deteccéo,
prognostico e tratamento de doencas humanas (GOTTWEIS et al., 2012; BOZZETTI,
CARVALHO, 2013; GONCALVES et al., 2014).
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A OMS define biorrepositério como um local de armazenamento - prédio, sala ou
container, no qual sdo armazenados espécimes bioldgicos, independente se seu é clinico
ou de pesquisa. Admite-se ainda essa denominagao para “a organiza¢do formal ou colegdo
informal de materiais biologicos no freezer de um pesquisador” (MARODIN e
SALGUEIRO, 2011).

Nesse contexto, o Ministério da Saude, Portaria n 2.201 e o Conselho Nacional de
Saude aprovou a RDC 441/2011, que instituiu dois tipos de colecdes, biorrepositorios e
biobancos, com a finalidade de armazenar todo material bioldgico humano.

O Ministério da Saude (MS) define como biorrepositorios: “toda colecdo de
materiais bioldgicos humanos, coletados e armazenados ao longo da execugdo 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” (BRASIL, 2011).

Sendo biobanco definido como:

“colecdo organizada de material biolégico humano e informacdes
associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa e de uso clinico,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-
definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins
comerciais” (BRASIL, 2011).

De acordo com Marodin e Salgueiro (2011) as diferencas entre biobancos e
biorepositorios tém implicacdes para os procedimentos éticos e operacionais. 1sso porque
permite a criacdo politicas institucionais que atendam as diferentes questdes técnicas e
éticas, associadas ao material bioldgico humano, coletado para estudos/grupos de pesquisa
individuais e aqueles coletados por um biobanco formal; para pesquisas futuras que
comportam diferentes estudos e varias questdes de investigacdo (MARODIN et al., 2012).

Cabe ressaltar que um dos feitos das normativas foi, inclusive, o de “disseminar 0s
conceitos de biobancos de biorrepositérios, precisando diferentes praticas de lidar com as
amostras bioldgicas e informacionais humanas [...]”(BAPTISTA, 2013, p. 47).

Baptista (2013) esclarece que os conceitos de biobancos e biorrepositorios
diferenciam-se de outros tipos de colecOes, pela natureza do material e suas finalidades, a
saber: banco de tecidos oculares, dentes e sangue, bancos de células germinativas e de
embrides, quanto a finalidade do material armazenado: assistencial ou ensaios clinicos -

Fase Il1.
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Enquanto os primeiros destinam-se, principalmente, as pesquisas cientificas e estdo,
em grande medida, relacionados aos avancos recentes no campo da genética, da gendmica e
da biologia molecular, das técnicas de criopreservacdo e bioinformatica tendo em vista o
desenvolvimento de novos tratamentos, medicamentos e inovacdes.

Assim, “a diferenciagdo estaria na gestdao, no tempo e destino do material coletado: no
primeiro caso, seriam cole¢Oes que possibilitam usos futuros e, no segundo, vincular-se-iam a
protocolos especificos de pesquisa” (BAPTISTA, 2013, p. 48).

No Brasil, € comum se encontrar biorrepositorios em universidades e centros de
pesquisas para estudo de uma doenca especifica. Ja biobancos sdo direcionados para a coleta
sistematica de amostras biologicas humanas com fins de investigac&o.

Contudo, independente da designacdo que possam assumir, ndo ha davidas de que
biobancos e biorrepositorios sdo relevantes para a conservacao do material genético designado
para as investigacOes presentes e futuras de tratamentos para o proprio doador (MARODIN;
SALGUEIRO, 2011).

O mapeamento de instituicdes brasileiras que possuiam biobancos, realizado em 2009
pelo Ministério da Saude, demonstrou que a maioria das instituicdbes mantinha
biorrepositorios. Apenas o Instituto Nacional do Céancer - INCA e o Hospital AC Camargo
mantinham biobancos adequadamente constituidos (MARODIN et al., 2013).

Além desses grandes bancos de tumores ja implantados, Baptista (2013) menciona
ainda a implantacdo do biobanco do Hospital das Clinicas de Porto Alegre - HCPA e do
consércio ELSA BRASIL. Este ultimo, é um grande biorrepositério, envolvendo diversos
centros de pesquisas e pesquisadores, em seis Estados brasileiros - Bahia, Minas Gerais, S&o
Paulo, Espirito Santo, Rio Grande do Sul, Rio de janeiro; para o desenvolvimento de
pesquisas genéticas (marcadores genéticos) e epidemioldgicas.

Até o ano de 2014, o Brasil contava com 27 biobancos protocolados dos quais, dez
estavam regularizados e quatorze apresentavam pendéncias nos processos ou ndo foram
aprovados (CARVALHO, 2014).

Em relacdo aos biorrepositorios, Baptista (2013) menciona que é dificil precisar
guantos estdo em funcionamento e que nem mesmo a CONEP tem essa estimativa, ja que
muitos funcionam informalmente.

A disponibilidade de amostras biologicas de alta qualidade para a pesquisa € um preé-
requisito fundamental para que os estudos realizados com amostras armazenadas em
biobancos ou em biorrepositorios possam atingir seus objetivos e produzam resultados
confidveis (GRAU; TRILLA, 2009).
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Com o objetivo de melhorar a investigacdo médica e bioldgica e superar a
fragmentacdo dos biobancos, a comunidade cientifica internacional, tem feito durante os
ultimos anos, um grande esfor¢o para normatizacao dos diferentes aspectos técnicos, éticos e
legais do armazenamento de informacdes, incluindo a regulamentacdo dos processos de
coleta, documentacdo, processamento, preservacgdo, retirada e distribuicdo de amostras
bioldgicas (ASHTON-PROLLA et al., 2009, MARODIN, 2013; GONCALVES et al., 2014).

Normativa nacional para biorrepositorios e biobancos de material biolégico humano
com finalidade de pesquisa: Respaldo Legal

De acordo com Morente et al (2008) a normatizacdo desses processos, utilizando
protocolos que atendam aos mais altos padr@es técnicos e éticos, demanda a harmonizacéo de
procedimentos que, apesar de representar um grande desafio, ndo é uma dificuldade
insuperével.

A comparagédo de alguns dos documentos considerados como mais importantes nas
orientacdes sobre boas praticas em biobancos, publicados por sociedades nacionais e
internacionais, agéncias e grupos colaborativos, apresentam uma grande homogeneidade de
indicaces técnicas.

No entanto, o maior desafio na harmonizacdo dos biobancos reside nos aspectos
legais. Embora existam principios gerais a respeito do uso de material de tecido humano em
escala global, a diversidade de dispositivos legais e as diferencas regionais ainda predominam
nesse tipo de atividade, e é justamente essa diversidade que tem gerado conflitos importantes
na tentativa de se obter uma normativa padrdo para biobancos (MORENTE et al., 2008;
CUGLIARI, 2012).

Na visdo de Marodin e Salgueiro (2011, p.81), a regulamentacdo sobre o uso e 0
armazenamento de material bioldgico humano “deve ser desenvolvida para proteger 0s
interesses da sociedade e de cada um dos individuos que consentem em depositar uma parte
de si, num ato de super-rogacéo, pois estd alem do dever daquela pessoa”.

Até 2011, o Brasil ndo possuia uma legislacdo especifica sobre a formacao de bancos
de materiais bioldgicos. Durante a década de 1980, a regulagdo de pesquisas com seres
humanos voltava-se exclusivamente aos ensaios clinicos através de comités de ética médica
em hospitais universitarios.

Nos anos 90, constituiu-se o sistema de regulacdo ética das pesquisas em saude no
Pais tendo como principal instrumento normativo a Resolucdo 196/96 — Pesquisa Envolvendo

Seres Humanos.

Revista ACRED - ISSN 2237-5643 v. 5, n. 10 (2015)

94



Artigo

Com base em documentos internacionais, na Constituicdo Federal de 1988 e na
legislacdo brasileira correlata, buscava-se garantir que os principios éticos de respeito a
pessoa, autonomia, beneficéncia e justica, estivessem presentes em todas as etapas de
desenvolvimento dos estudos (AQUINO et al., 2013).

As atividades dos biobancos de material biol6gico humano para pesquisa, foram ainda,
tratadas de forma indireta pela diretriz do Conselho Nacional de Salde - CNS 347/05, que
regulamentava a utilizacdo de material biol6gico humano no ambito de projetos de pesquisa, €
que até recentemente era o marco referencial para investigacdo e na Resolucdo RDC -
ANVISA 33/06, que regulava, especificamente, as questdes técnicas para armazenar células e
tecidos germinativos (MARODIN; SALGUEIRO, 2011).

Em 2011, o Ministério da Saude, priorizando ac¢@es voltadas para o estabelecimento de
padrdes técnicos, éticos e legais para a coleta, armazenamento e utilizacdo de material
biolégico humano para fins cientificos e considerando as disposi¢des internacionais e
nacionais, como leis, declara¢6es, normativas, resolucdes e producdes cientificas relacionadas
a tematica, publicou as Diretrizes Nacionais para biorepositorios e biobancos, a Portaria n °
2.201, datada de 14 de setembro de 2011 (BRASIL, 2011).

Ainda no mesmo ano, o CNS aprovou a Resolucdo CNS 441/11, uma emenda a
Resolugdo CNS 347/05, que define as diretrizes para analise ética de projetos de pesquisa
envolvendo amostras humanas ou utilizagdo de amostras armazenadas por estudos anteriores
(MARODIN et al., 2013; MARODIN et al., 2012). Esta demarcacdo historica esta

apresentada na figura 1.

Figura 1: Panorama histérico das regulamentacoes.

1996 2005 2009-2010 2011

Fonte: Marodin et al., (2013).
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De acordo com Marodin et al (2013) as diretrizes visam estabelecer principios e
normas de constituicdo e funcionamento de biobancos e biorrepositdrios de material bioldgico
humano para fins de pesquisa, bem como das informagdes associadas as amostras que
compdem os mesmos, além de garantir padrdes éticos e legais dos procedimentos em relacao
a sua utilizagao.

A Portaria 2.201 foi redigida atenta aos documentos e instituicdes internacionais de
defesa dos direitos humanos, além dos principios do prdprio Sistema Unico de Salde -SUS,
em especial os da integridade fisica e moral das pessoas, 0s da igualdade na assisténcia a
salde sem preconceitos ou privilégios de nenhuma espécie e o direito a informagdo sobre a

prépria salde.

O regime de utilizagdo e armazenamento das amostras biolgicas humanas

Conforme a Resolugdo CNS 441/11, tanto em biobancos como em biorrepositorios o
material biolégico humano pertence ao participante de pesquisa. Sendo que, em biobancos
cabe a instituicdo a guarda e o gerenciamento da amostra, com periodo de armazenamento a
principio indeterminado, ou seja, a entrada de amostras e informacgdes associadas nos
biobancos se d& de forma consecutiva, ndo sendo estipulado um prazo mé&ximo para a
manutencdo da coletanea.

Em biorrepositério, também cabe a instituicdo a guarda da amostra e ao pesquisador o
seu gerenciamento, no entanto o prazo de armazenamento destas amostras em biorrepositério
devera estar de acordo com o cronograma da pesquisa que o originou e pode ser autorizado
por até dez anos (BRASIL, 2011).

A instituicdo onde o biobanco ou biorrepossitorio esta alocado € responsavel por sua
guarda. A guarda envolve a responsabilidade pela seguranga das amostras armazenadas, da
protecdo dos interesses dos participantes, o controle sobre 0 uso e descarte das amostras e dos
resultados.

Assim, pode-se oferecer mais garantias de protecdo aos direitos do participante de
pesquisa e facilitar o manejo do material caso ocorra mudanga de pesquisador. A legislacéo
brasileira proibe o patenteamento e a utilizagdo comercial de material biolégico humano
armazenado em Biobanco e biorrepositdrio.

As principais diferengas entre biobancos e biorepositdrios encontram-se listadas, de
forma resumida, no Quadro 2. Essas diferengas tém implicacdes para a ética e procedimentos

operacionais.
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Quadro 2 - Diferencas entre biobancos e biorrepositérios

Biobancos Biorrepositorios
Objetivos Vaérias pesquisas Direcionados a uma

(uso futuro indefinido) pesquisa especifica
Pertencimento da Participantes da pesquisa Participantes da pesquisa
amostra
Guarda do material Institucional Institucional
Gerenciamento da Institucional Pesquisador
amostra
Tempo de Indeterminado Até 10 anos
armazenamento
Consentimento Novo consentimento Novo consentimento para
informado para cada pesquisa ou cada pesquisa

rendncia de novo

consentimento

Fonte: Marodin et al., (2013)

Autorizacao para a constituicéo e funcionamento de biobancos: questdes éticas

A autorizacdo para a constituicdo e funcionamento de biobancos no Brasil depende
da submissdo de um protocolo de desenvolvimento que deve inicialmente ser analisado
pelo Comité de Etica em Pesquisa - CEP institucional ou por CEP indicado pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e quando aprovado, ser necessariamente
avaliado e receber parecer final da CONEP, Resolugdo CNS 441/11 (BRASIL, 2011).

O Sistema CEP/CONEP foi criado em 1996 pelo Conselho Nacional de Saude, com
a finalidade de garantir o respeito aos aspectos éticos relacionados a pesquisa em seres
humanos. Este sistema representa a forma organizada de controle social sobre as praticas
da ciéncia. E responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos da
pesquisa cientifica envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo
atualizados os bancos de dados (LOPES, 2011).

Revista ACRED - ISSN 2237-5643 v. 5, n. 10 (2015)

97



Artigo

De acordo com a resolugdo CNS 441/11, protocolo de desenvolvimento € o
documento no qual sdo definidos a constituicdo de um biobanco, seus responsaveis e seus
aspectos fundamentais, como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE a ser
utilizado; as informacdes relativas ao sujeito e as amostras; e as etapas de coleta,
processamento, armazenamento, distribuicdo e descarte de material biol6gico humano.

Marodin et al (2013) mencionam que o protocolo de desenvolvimento deve estar
acompanhado do regimento interno para Biobanco que contempla as caracteristicas, a
finalidade, a estrutura organizacional e o0 modus operandi de cada biobanco, bem como do
Termo de Responsabilidade Institucional, que é uma declaracdo institucional de
responsabilidade técnica e financeira para constituicdo e manutencdo do biobanco, conforme
disposto na Portaria do MS.

A resolucdo CNS 441/11 determina ainda que, o biobanco deve conter um sistema
seguro de identificacdo, que garanta o sigilo, o respeito a confidencialidade e a recuperacéo
dos dados dos participantes da pesquisa, para fornecimento de informacdes do interesse destes
ou para a obtencdo de consentimento especifico para utilizacdo em nova pesquisa.

No caso de Biorrepositdrio, as condi¢des associadas ao armazenamento de material
biol6gico humano devem estar explicitadas no Projeto de Pesquisa, devendo seu Regulamento
ser apreciado pelo CEP institucional ou por CEP indicado pela CONEP e, quando for o caso,
pela CONEP, segundo atribui¢des definidas na Resolucdo CNS no 196/96 e complementares.

De acordo com o artigo 3° da Resolucdo CNS 441/11 todos os biobancos devem estar
credenciados no Sistema CEP/CONEP estando sujeitos a inspe¢do sanitaria pelos 6rgaos
competentes.

A principio a autorizacdo para funcionamento do biobanco é concedida, por um
periodo indefinido. Contudo, de acordo com o artigo 11 da Resolucdo CNS 441/11, a
instituicdo responsavel pelo biobanco, a cada cinco anos, ou a qualquer tempo, por solicitacéo
da CONEP, deva apresentar relatorio de atividades, constando, obrigatoriamente, 0 nimero de
participantes incluidos no periodo e a relacdo de pesquisas que utilizaram amostras
armazenadas.

Pereira et al (2013) acrescentam que 0s aspectos econdmicos devem ser considerados
durante a elaboracdo do protocolo, no delineamento e na implementacdo do biobanco.
Sobretudo, questdes referentes ao numero de amostras, tipos de materiais coletados,
condigdes de estocagem, e desenvolvimento de um sistema de informacGes para monitorar a

coleta, transporte e controle de qualidade das amostras (PERSKVIST et al., 2015).
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Nessa direcdo Marodin e Salgueiro (2011, p.82), acrescentam ainda que:

Para a formacdo de um biobanco recomenda-se um balanco econémico a
priori da sua constitui¢éo, pois se por um lado, a possibilidade de estender os
estudos com as mesmas amostras possibilita uma reducgdo significativa dos
custos de pesquisa, uma vez que a coleta e 0 processamento das amostras
consomem grandes partes dos recursos; a constituicdo do banco e a
manutencdo em longo prazo do material armazenado consomem uma
variedade de recursos humanos e financeiros.

Assim, os biobancos e o0s biorrepositorios devem ter total apoio da instituicdo em que
esta inserido. Esta é responsavel por seu funcionamento e deve lhe fornecer estrutura fisica e
organizacional, recursos humanos e técnicos e normas operacionais internas que determinem
as responsabilidades, a politica de qualidade e cuidados e objetivos assistenciais e/ou
cientificos (GRAU; TRILLA, 2009).

Estes devem ainda adotar um conjunto de praticas e dispor de equipamentos e
instalacOes voltados a prevencdo, minimizagdo ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades
de pesquisa, visando a salde humana, a preservacdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

Boas praticas: o consentimento livre e esclarecido, comunicacéo dos resultados
O consentimento livre e esclarecido

Segundo Parreira (2012) o consentimento informado corresponde ao tema mais
debatido no ambito da ética relacionadaaos biobancos. O mesmo é necessario para participar
em estudos, para incorporar amostras e dados no biobanco e para posterior utilizacdo em
investigacao e tornou-se a forma padréo de legitimar o principio ético de respeito a dignidade
e a autonomia da pessoa humana (GASMELSEED et al., 2012).

De acordo com Garrafa (2010) a relacdo entre os principios do respeito a autonomia e
do livre consentimento com as pesquisas desenvolvidas em seres humanos ocorreu na medida
em que documentos internacionais de vasta repercussdo e credibilidade foram sendo
elaborados de forma coletiva com a participacdo da comunidade de nacGes, governos e por
organizag0es cientificas com respeitabilidade no &mbito mundial.

Contudo, apesar de obrigatorio em todos os estudos e projetos de pesquisas questdes
cientificas e sociais importantes, em relacdo a protecdo dos direitos, a identificacdo e ao
acesso as amostras, privacidade e confidencialidade da informacdo genémica, liberdades
civis, patenteamento e comercializacdo das amostras e direitos de propriedade dos
participantes cujas amostras estdo armazenadas em biobancos, sdo ainda questfes altamente
discutiveis (GASMELSEED et al., 2012; GOTTWEIS et al., 2012).

Revista ACRED - ISSN 2237-5643 v. 5, n. 10 (2015)

99



Artigo

No Brasil, a concordancia dos participantes para a coleta, depdsito, armazenamento e
utilizacdo de material biolégico humano em biobanco é formalizada, obrigatoriamente, por
meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

Aquino et al (2013) ressaltam que “o consentimento informado cria a oportunidade
para que os participantes de pesquisa ponderem, segundo suas percepcOes, 0S riscos e
potenciais beneficios da pesquisa, contribuindo para a redug¢do de danos potenciais”.

O TCLE, de acordo com a lei brasileira, obrigatoriamente deve conter referéncia aos
tipos de investigacbes que poderdo ser desenvolvidas a partir da utilizacdo do material
biolégico humano armazenado; a garantia expressa da possibilidade de acesso ao
conhecimento dos resultados obtidos bem como as orienta¢fes quanto as suas implicagdes. O
que garante aos participantes a reparticdo dos beneficios. Deve ainda informar ao sujeito que
os dados fornecidos, coletados e obtidos a partir das pesquisas poderdo ser utilizados nas
pesquisas futuras.

Marodin et al. (2012) esclarecem que devido a falta de estudos sobre a opinido do
brasileiro sobre a doacdo e armazenamento de material bioldgico humano para pesquisa em
biobancos no Brasil ou da adocdo de diferentes modalidades de “consentimento informado”, a
mudanca na legislagdo que regula a doacéo de material bioldgico humano em biobancos como
em biorrepositérios foi realizada por consenso, baseada em principios bioéticos e teve por
finalidade defender e garantir o equilibrio entre interesses individuais e coletivos.

Os autores mencionam ainda que a exigéncia da inclusdo de informacgfes sobre o
biobanco, a gestdo de amostras e o compartilhamento de dados, no consentimento informado,
teve como objetivo diminuir as duvidas e preocupacdes dos participantes da pesquisa,
contribuir com a sensibilizacdo dos potenciais doadores e conceder uma autorizacdo geral
para a sua utilizacdo (MARODIN et al., 2012).

Nesse sentido, em biobancos os novos regulamentos permitem aos doadores optar
entre (i) conceder um consentimento geral que autoriza 0 uso do material biolégicos em
qualquer projeto de pesquisa futuro, ou (ii) uma autorizacdo limitada, que exige uma nova
autorizacgdo para o uso da amostra em futuro projetos. Vale ressaltar que apesar de permitir
gue o chamado "consenso geral" para a decisdao do assunto, 0s novos regulamentos mantém os
direitos individuais.

A opcao de dois diferentes tipos de consentimento, geral ou re-autorizacdo, representa
uma mudanca fundamental no processo de consentimento informado no Brasil (MARODIN et
al., 2012).
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Em biorrepositério o consentimento informando é formalizado por meio de TCLE
especifico para cada pesquisa, conforme preconizado nas resolugdes do Conselho Nacional de
Salde (CNS).

No caso dos biorepositorios, Marodin et al., (2012) explicam que ndo houve qualquer
alteracédo na legislacdo permanecendo o disposto na Resolucdo CNS 347/05, que estabelece
que o consentimento informado deve ser usado, apenas para um projeto especifico,
determinando uma nova autoriza¢do em novas pesquisas. Os autores justificam a manutencao
desse mecanismo pela existéncia de uma relacdo mais estreita entre os pesquisadores, 0s
participantes da pesquisa e 0 manejo das amostras.

De acordo com Ventura (2011), o problema originado por esta situacdo, € que em
muitos casos podem decorrer varios anos desde a obtencdo da amostra até a necessidade da
sua reutilizacdo, tornando quase impraticavel ou impossivel contatar a longo prazo todos os
potenciais participantes. E entre os participantes possiveis de contatar, muitos deles nédo
dariam retorno, talvez até mesmo pelo simples incoémodo de ler todos os detalhes contidos nos
formuléarios de consentimento informado e preenché-los. Esses dados sdo corroborados pelo
estudo de Furness e Nicholson (2003 apud VENTURA, 2011) que relataram que ap6s um ano
do inicio do projeto, 26% dos participantes permaneciam sem responder as solicita¢cbes dos
pesquisadores. Em suma, esta regra culminaria no prejuizo dos proprios individuos, como
utilizadores finais dos produtos e tratamentos da investigacdo biomédica.

No Brasil, a cessdo dos direitos sobre o material armazenado em caso de 6bito ou
condicdo incapacitante e a autorizagdo de descarte do material armazenado explicitando as
situacdes nas quais 0 mesmo é possivel, sdo elementos opcionais do TCLE.

Diferentes recomendaces e guias internacionais demonstram certo consenso em torno
de uma série de principios e aspectos minimos gque deveriam ser detalhados no consentimento
informado. Essa harmonizacdo dos modelos de consentimento, pelo menos em determinados
critérios, é essencial para a futura cooperacdo e trabalho em rede a nivel nacional e
internacional (GASMELSEED et al., 2012).

Vale ressaltar que o acordo do participante, deve ser expresso de forma livre,
voluntéaria, devendo este ser informado de forma clara, completa e em linguagem acessivel e
que independente do tipo da pesquisa, o consentimento informado deve fornecer informacdes
suficientes que permitam aos participantes, decidir se devem ou né&o fornecer seus dados e
amostras ao biobanco (CABRERA et al., 2010).
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Comunicacao dos resultados da pesquisa

A comunicacao dos resultados aos participantes da pesquisa € um dos conceitos mais
novos e inovadores da bioética, especificamente no que diz respeito a ética da pesquisa com
seres humanos. Isto porque embora esta area inclua elementos claramente ja definidos no
consentimento informado, bem como a avaliagdo risco-beneficio, hd outros conceitos que
seguem gerando polémicas. Este do retorno dos resultados da pesquisa, especialmente aos
participantes de estudos de pesquisas genéticas com amostras humanas (CANELA, 2013;
MARTINEZ, 2014).

De acordo com Souza (2012) depois de aceitar a participar da pesquisa, cedendo as
amostras bioldgicas que permitam sua realizagdo, o primeiro interesse do participante de
pesquisa € tomar conhecimento dos resultados alcancados com seus dados, especialmente 0s
dados genéticos obtidos com a pesquisa.

Segundo Canela (2013) tanto na pesquisa quanto na pratica clinica ha inimeras
situaces em que o dever ético deve ser, o de ndo informar. Como, por exemplo, no caso de
situacbes em que, as informacdes causam mais prejuizo do que beneficios ao sujeito;
principio da ndo maleficéncia da bioética.

As opinibes quanto ao direito dos participantes de pesquisa de serem informados dos
resultados da pesquisa ndo é consenso entre 0s pesquisadores € nem mesmo entre 0s proprios
participantes. Como decorre em pesquisas realizadas na Espanha e nos Estados Unidos, 0s
pesquisadores acreditam que os participantes tém o direito de ser informado, mas com
restricdes. Por sua vez, os participantes de pesquisa consideram que devem sempre receber
informagdes, mesmo em situacdes em que estas ndo apresentem qualquer utilidade clinica
(CABRERA et al., 2010; MARODIN et al., 2012).

No que concerne ao retorno dos resultados da pesquisa para 0s participantes expresso
no artigo 4° pardgrafo 3° da Portaria 2.201/11, e o direito ao acesso gratuito ao
aconselhamento genético no Capitulo 11, artigo 8°, inciso 1V, 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 investigacéo e de
receber aconselhamento genético quando os resultados das pesquisas mostrarem conhecidas e
consistentes implicacdes clinicas durante o curso de um projeto de pesquisa.

Marondin et al (2012) esclarecem que esses direitos e garantias devem ser fornecidos
no TCLE, independentemente se a amostra estd vinculada a um biorrepositério ou a um

Biobanco.
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Nesse sentido Marondi et al (2013) explicitam que deve ser feita uma distingéo entre
resultado inesperado clinicamente relevante, analiticamente validado e diretamente
relacionado aos objetivos da pesquisa e achado incidental ou com potencial importancia sobre
a saude reprodutiva, encontrada durante o curso da investigacdo, mas além do objetivo do
estudo. Ambos caem sob a definicdo do Dever de resgate principio, que tanto a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP, Brasilia, Brasil) e do Ministério da Sacide.

Ainda no entender de Marondi et al (2013) a legislacéo brasileira sobre biobanco nado
define de forma clara a diferenca entre resultado relevante a partir de um achado incidental
(embora, na diferenciacdo entre biobancos e biorrepositorios, seja reconhecida uma relacdo
mais forte deste, e que dos cientistas que manipulam amostras de biobancos espera-se que
estes notifiquem ao coletor qualquer resultado individual que possa vir a ser importante para o
participante da pesquisa).

Compartilhamento das amostras

O potencial de investigacdo que um conjunto de amostras pode fornecer é
extraordinario, por isso a colaboracao cientifica com outros grupos de pesquisa, por meio do
estabelecimento de acordos de cooperacéo, tem sido amplamente estimulada pela comunidade
cientifica. Tendo sempre como principio 0 uso criterioso das amostras, respeitando 0s
principios éticos e a confiabilidade dos resultados. Estes devem priorizar projetos chaves para
o desenvolvimento tecnoldgico e beneficios relevantes, para as comunidades ou grupos de
doadores (MARTINEZ et al., 2012).

Apesar de os biobancos estarem mudando rapidamente, hd uma tendéncia mundial
para a padronizacgdo de procedimentos que possam ser coordenados igualmente permitindo o
compartilhamento de amostras e boas praticas (GOTTWEIS et al., 2012, MARTINEZ, 2014).

Em biobancos, a colaboracdo € pensada como uma coisa boa e representa a chave para
a formacdo de parcerias de pesquisa nacionais e internacionais. E tem se tornado uma
condicdo imprescindivel, para um melhor proveito dos resultados na pesquisa bioldgica e
médica humana. Pois, somente através da combinacdo de diferentes amostras e um grande
namero de dados, os pesquisadores poderdo obter recursos que possibilitem alcancar o poder
estatistico necessario para responder as suas questdes de interesse da pesquisa (MORENTE et
al., 2008).

Além disso, as instituicBes responsaveis pelos biobancos, também almejam que suas
amostras e dados sejam empregados em um melhor uso cientifico e a colaboracdo entre

biobancos ou biorrepositorios atendem plenamente a este desejo. Ja que permite a otimizacéo
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da utilizagdo de seus recursos e torna-los disponiveis para um maior nimero de membros da
comunidade cientifica (GONCALVES et al., 2014; PERSKVIST et al., 2015).

No Brasil a colaboracéo internacional é permitida, desde que o projeto de pesquisa
tenha sido aceito por Comités de Etica em Pesquisa - CEPs de ambos os paises e mediante 0
estabelecimento de um acordo formal entre os pesquisadores brasileiros e estrangeiros
(MARODIN, 2013). As amostras podem ser enviadas para o exterior, desde que seja
assegurada a privacidade do individuo e as amostras s6 poderdo ser utilizadas apenas se 0
protocolo de pesquisa for aprovado.

Manutencéo amostral: gestdo da qualidade

Todos os biobancos, independentemente do tipo, enfrentam o mesmo desafio: manter
as diferentes amostras bioldgicas humanas preservadas para uso a qualquer tempo. A
disponibilidade de amostras bioldgicas humanas de alta qualidade é essencial para o
desenvolvimento de pesquisas cientificas. Enfatizando a necessidade de condi¢des adequadas
de manipulacdo e armazenamento das amostras bioldgicas a fim de manter a integridade de
suas caracteristicas (JANARDHANAM et al., 2013)

Além disso, o armazenamento em massa de amostras bioldgicas apresenta desafios
técnicos, logisticos e éticos complexos. Do ponto de vista técnico, a primeira questdo a ser
considerada é a aplicacdo de um protocolo para coleta do material, neste caso deve-se garantir
gue as amostras serdo colhidas de forma adequada e sob condi¢des padronizadas, garantindo
dessa forma resultados confiaveis e comparaveis (MARTINEZ et al., 2012; SCHMIDT et al,
2013).

Nesse sentido Maniero et al., (2013) enfatizam que em um estudo prospectivo, 0 modo
como as amostras biologicas sdo coletadas, processadas ou estocadas em um biobanco tem
um impacto importante na utilidade cientifica futura desse repositorio.

De acordo com Marodin et al (2013) os biorrepositorios e biobancos deverdo adotar
um conjunto de praticas, equipamentos e instalacbes voltado a prevencdo, minimizacdo ou
eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, visando a saude humana, a
preservacao do meio ambiente e & qualidade dos resultados.

Para alcancar esse objetivo, os biobancos devem seguir as boas praticas de estocagem
e recuperacdo das amostras. Isso inclui: descongelamento adequado, ventilagdo, manutencgéo
da temperatura, seguranca, monitoramento adequado dos freezers e geladeiras; capacidade
adequada de backups; plano para situacGes de emergéncia; e sistemas de manutencdo e
conserto (MANIERO et al., 2013).
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O protocolo de coleta e 0 processamento de amostras devem seguir um programa de
qualidade durante todo o estudo, com o objetivo de produzir amostras e dados que estdo aptos
para fins de investigacdo (PEAKMAN; ELLIOTT, 2010).

As amostras devem ser obtidas de acordo com o objetivo especifico da pesquisa e
devem ser armazenadas, em condigdes que garantam sua conservacao de maneira que possam
ser utilizadas mesmo apds o término da pesquisa. Este tipo de sistema de armazenamento é
extremamente significativo para producdo de novas informacGes sobre doencgas e outras
situacbes que possam vir a serem estudadas, devido ao desenvolvimento de novos recursos,
novas tecnologias e novas linhas de pesquisa, sem a necessidade de se ter que contactar os
pacientes para coleta de uma nova amostra (MARTINEZ et al., 2012).

De acordo com Peakman e Elliott (2010) ao invés de tentar padronizar biobancos a um
projeto uniforme, o esforco deveria ser focado em projetar e testar um protocolo de coleta
para fins de pesquisa, de forma a produzir amostras e dados de alta qualidade.

Um banco de dados completo deve ser originado durante o processo de coleta a fim de
permitir o uso colaborativo de amostras e dados em diferentes biobancos. Dessa forma, é
imprescindivel a implementacdo de programas de qualidade, para minimizar o efeito de
possiveis varidveis que possam interferir na integridade das amostras.

Allen (2014) afirma que ndo ha davidas de que um protocolo uniforme para a
manipulacdo e uso material biolégico humano em biobancos esta atrasado. Afinal, sem
diagnosticos precisos, a investigacdo futura estd em risco de ceder resultados imprecisos e
sem qualquer valor cientifico. A disponibilidade de amostras biol6gicas humanas de alta
qualidade é essencial para o desenvolvimento de pesquisas cientificas.

As recomendac@es para a melhor preservacao das informacgdes contidas nas amostras
garantem a qualidade das mesmas, o que é fundamental para que este material tenha o
aproveitamento adequado, ao fim que se destina, como a genética reprodutiva, tratamento de
doencas, pesquisa cientifica, entre outros (JANARDHANAM et al., 2013; BAKER, 2012).
CONSIDERACOES FINAIS

No presente estudo buscou-se identificar as normativas nacionais sobre o
desenvolvimento de pesquisas com material biolégico humano. Uma vez que, ao se tornarem
um essencial instrumento para a pesquisa biomédica, os biorrepositorios e biobancos trazem
consigo questdes éticas, juridicas e sociais a serem debatidas.

No ambito normativo nacional, afere-se que as Diretrizes Nacionais para
biorepositorios e biobancos, Portaria n® 2.201/2011 e a Resolugcdo CNS n° 441/2011, foram

estabelecidas como referéncia legal sobre o armazenamento e uso de amostras bioldgicas
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humanas para fins de pesquisa. Tendo em conta as garantias e 0s principios de
responsabilidade social, solidariedade, respeito a pessoa, beneficéncia, justica e precaucéo.

A normativa brasileira de pesquisa com amostras bioldgicas humanas estabeleceu
principios rigidos, regulamentados por normas especificas para esse fim. Determinando o
funcionamento de biobancos e biorrepositorios segundo principios ético-legais, regulamento
interno de funcionamento, procedimentos normalizados de coleta de amostras e dados,
controles de qualidade, assim como condi¢des apropriadas de armazenamento.

Especificamente a Portaria n © 2201/11 aborda os aspectos conceituais, as atividades,
finalidades e diferencas de biorrepositorios e biobancos, as formas de consentimento e 0s
direitos do participante de pesquisa, além de outros aspectos permeados pela preocupacgéo
com o uso adequado das informac@es obtidas.

Apesar de inovadora, alguns aspectos da nova legislacdo brasileira ainda precisam ser
melhorados e da mesma forma como ocorre em outros paises, 0s avangos cientificos, bem
como, 0 aumento no nimero e complexidade dos biobancos levam ao aparecimento de novas
questdes éticas que demandam uma constante necessidade de adaptacéo.

Em sintese, embora ainda suscite duvidas, o Brasil conta hoje com dois importantes
documentos normativos que estabelecem procedimentos importantes para as atividades dos
biobancos relacionados com as pesquisas da saide humana.

Além do que aqui foi exposto, deste estudo, deve-se ressaltar a importancia de se
desenvolver um quadro legislativo-regulamentar, em conjunto com outros paises, que abarque
0s principais aspectos éticos-legais bem como a harmonizacdo de normas e procedimentos da
coleta e armazenamento de material biol6égico humano em biobancos e em biorrepositorios, a
fim de validar trocas que podem vir a serem feitas entre grupos de pesquisa de diferentes
paises do mundo.
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