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III.10 - Deve ser observado o item V.7 da Resolução CNS No 196/96, inclusive no
que se refere a eventual registro de patentes.

III.11 -  Os dados genéticos resultantes de pesquisa associados a um indivíduo
identificável  não  poderão  ser  divulgados  nem  ficar  acessíveis  a  terceiros,  notadamente  a
empregadores,  empresas  seguradoras  e  instituições  de  ensino,  e  também  não  devem  ser
fornecidos para cruzamento com outros dados armazenados para propósitos judiciais ou outros
fins, exceto quando for obtido o  consentimento do sujeito da pesquisa.

III.12  -  Dados  genéticos  humanos  coletados  em  pesquisa  com  determinada
finalidade só poderão ser utilizados para outros fins se for obtido o consentimento prévio do
indivíduo  doador  ou  seu  representante  legal  e  mediante  a  elaboração  de  novo  protocolo  de
pesquisa, com aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa e, se for o caso, da CONEP. Nos casos
em que não for possível a obtenção do TCLE, deve ser apresentada justificativa para apreciação
pelo CEP.

III.13 - Quando houver fluxo de dados genéticos humanos entre instituições deve
ser estabelecido acordo entre elas de modo a favorecer a cooperação e o acesso eqüitativo aos
dados.

III.14 - Dados genéticos humanos não devem ser armazenados por pessoa física,
requerendo a participação de instituição idônea responsável, que garanta proteção adequada.

III.15 - Os benefícios do uso de dados genéticos humanos coletados no âmbito da
pesquisa,  incluindo os  estudos de genética de populações,  devem ser compartilhados entre a
comunidade envolvida, internacional ou nacional, em seu conjunto. 

III.16 - As pesquisas com intervenção para modificação do genoma humano só
poderão ser realizadas em células somáticas. 

IV - Protocolo de Pesquisa:

IV.1  -  As  pesquisas  da  área  de  genética  humana  devem  ser  submetidas  à
apreciação do CEP e, quando for o caso, da CONEP como protocolos completos, de acordo com
o  capítulo  VI  da  Resolução  CNS  No 196/96,  não  sendo  aceitos  como  emenda,  adendo  ou
subestudo de protocolo de outra área, devendo ainda incluir:

a) justificativa da pesquisa; 

b) como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos gênicos  ci colos.indil,raal, em
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i)  explicitação  de  acordo  preexistente  quanto  à  propriedade  das  informações
geradas e quanto à propriedade industrial, quando couber;

j)  descrição  do  plano de  aconselhamento  genético  e  acompanhamento  clínico,
quando indicado, incluindo nomes e contatos dos profissionais responsáveis, tipo de abordagens
de acordo com situações esperadas, conseqüências para os sujeitos  e condutas previstas.   Os
profissionais responsáveis pelo aconselhamento genético e acompanhamento clínico deverão  ter
a formação profissional e as habilitações exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de
especialidade; 

l)  justificativa  de  envio  do  material  biológico  e/ou  dados  obtidos  para  outras
instituições, nacionais ou no exterior, com indicação clara do tipo de material e/ou dados, bem
como a relação dos  exames  e testes  a serem realizados.  Esclarecer as razões  pelas  quais  os
exames ou testes não podem ser realizados no Brasil, quando for o caso; e

m)  em  projetos  cooperativos  internacionais,  descrição  das  oportunidades  de
transferência de te
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VI.1 - Cabe ao CEP, conforme o disposto no capítulo VII da Resolução CNS No

196/96, a análise dos projetos de pesquisa, assumindo co-responsabilidade no que diz respeito
aos aspectos éticos. 

VI.2 - Cabe ao CEP devolver de imediato ao pesquisador o protocolo que não
contiver  todas as informações relevantes (capítulo VI – Resolução CNS Nº 196/96, assim como
as referidas nos capítulos III e IV da presente Resolução).

VI.3 - Cabe à CONEP a aprovação final das pesquisas em genética humana que
incluam:

a)  envio  para  o  exterior  de  material  genético  ou  qualquer  material  biológico
humano para obtenção de material genético; 

b) armazenamento de material biológico ou dados genéticos humanos no exterior
e  no  País,  quando  de  forma  conveniada  com  instituições  estrangeiras  ou  em  instituições
comerciais;

c) alterações da estrutura genética de células humanas para utilização in vivo;
d) pesquisas na área da genética da reprodução humana (reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento; e

f)  pesquisas  em  que  esteja  prevista  a  dissociação  irreversível  dos  dados  dos
sujeitos de pesquisa. 

VI.4  -  Nos  casos  previstos  no  item  VI.3  acima,  o  CEP  deverá  examinar  o
protocolo, elaborar o parecer consubstanciado e enviar ambos à CONEP com a documentação
completa conforme a Resolução CNS No 196/96, itens VII.13.a e b e VIII.4.c.1. O pesquisador
deve ser informado que deverá aguardar o parecer da CONEP para início da execução do projeto.

VI.5 - Fica delegada ao CEP a aprovação final dos projetos de genética humana
que não se enquadrem no item VI.3 acima. Nesses casos, o CEP deve enviar à CONEP a folha de
rosto e o parecer consubstanciado final, seja de aprovação ou não aprovação.

VI.6  -  A  remessa  de  material  para  o  exterior  deve  obedecer  às  disposições
normativas e legais do País.

HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Saúde

Homologo a  Resolução  CNS No 340,  de  8  de  julho  de  2004,  nos  termos  do
Decreto de Delegação de Competência de 12 de novembro de 1991.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Saúde


