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Comissao sobre Acesso € Uso
do Genoma Humano

Angélica Pontes
Assessora técnica do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos/Ministério da Satide

Criada no ano de 2001, e reestruturada em 2003!, a Comissdo sobre Acesso e
Uso do Genoma Humano (CGH) esta sob a responsabilidade da Secretaria de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Satide (MS) e con-
ta com a representacdo dos demais setores do Ministério da Satide que possuem
interface com o tema, tais como, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (Anvi-
sa), a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Instituto Nacional do Cancer (INca), a
Secretaria de Vigilancia em Satide (SVS), a Fundagdao Nacional de Satide (Funasa),
a Secretaria de Atencdo a Satide (SAS), a Agéncia Nacional de Satde (ANS), a So-
ciedade Brasileira de Bioética (SBB), a Assessoria de Assuntos Internacionais em
Satide (Aisa) e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Entre as competéncias da CGH pode-se destacar: (I) realizar o levantamento
das normas e dos procedimentos referentes ao acesso e uso do genoma humano
existentes nos diversos niveis normativos e propor a revisdo daquelas de interesse
do MS; (II) propor normas e regulamentos relativos a atividades que envolvam o
acesso e uso do genoma humano; e (III) apoiar tecnicamente atividades destinadas
a oferecer subsidios ao acesso e uso do genoma humano, em especial aquelas de-
senvolvidas no &mbito do MS.

As reunides da CGH sdo realizadas bimensalmente e abordam diferentes te-
mas relativos ao material genético humano. De 2001 a 2006, foram realizadas 26
reunides ordindarias destinadas a subsidiar a tomada de decisdo em diversos niveis
no MS, além de subsidiar a¢des de planejamento para o aprofundamento dos te-
mas e continuidade das a¢des no &mbito da SCTIE.

Durante estes seis anos de trabalho, a CGH estabeleceu parceira com o Proje-
to Ghente, iniciativa apoiada pela Fiocruz, que retine pensadores de institui¢ées
publicas e privadas de diversas dreas do conhecimento, organizacdes civis e socie-
dade, para discutir as implica¢des sociais, éticas e juridicas sobre o acesso e uso do

! As portarias de criagdo e de nomeagdo dos membros foram republicadas de acordo com a nova
estrutura do ministério (Portaria N° 1679/GM, de 28.08.03 e Portaria N° 2435/GM, de 23.12.03,
respectivamente).
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genoma humano. Entre os trabalhos realizados em conjunto com os membros do
Projeto Ghente, podemos destacar a elaboracdo da Nota Técnica, visando demons-
trar os resultados das discussdes realizadas em oficinas tematicas relativas a utili-
zagao das modernas biotecnologias no ambito da Reprodu¢do Humana Assistida
(RHA) no pafis.

No ano de 2006, foram cinco reunides realizadas, durante as quais diferentes
temas foram abordados de acordo com a demanda observada pela Comisséo. Entre
eles:

> Legislacdo sobre Genoma Humano — a discussdo sobre a elabora¢do de uma
regulamentacdo que trate de acesso, uso e remessa de material biolégico
humano teve como base o trabalho “Las Legislaciones Comparadas en Ge-
noma Humano en America Latina y Caribe — Brasil” apresentado no Sim-
posio — Legislaciones en Materia de Genoma Humano en America Latina,
realizado no México em 2005.

» Levantamento da legislagdo sobre drogas 6rfas e farmacogendmica — tema
priorizado pela CGH ainda em 2005. Com relagao a farmacogendmica, ndo
foi identificada legislagao especifica em nenhum pais pesquisado, o que de-
monstra a distdncia das regulamentacdes frente ao rapido desenvolvimento
cientifico. No que se refere as drogas 6rfds um documento foi entregue aos
membros da Comissdo com um comparativo entre as legislagdes existentes
sobre o tema em paises desenvolvidos (Australia, Canadé, Japao, Estados
Unidos e a Unido Européia). A partir das discussoes realizadas pelos mem-
bros da Comissédo foi identificada a necessidade de elaborac¢do de instru-
mentos normativos que encorajem o desenvolvimento de novos medica-
mentos para as doengas 6rfas no Brasil.

> Regulamentacdo da utilizacdo de embrides para pesquisa com células-tron-
co embriondrias — a discussdo desse tema foi iniciada a partir da publicagdo
da Lei n® 11.105, de 24 de mar¢o de 2005, do Decreto n° 5.591, de 22 de no-
vembro de 2005, e da Portaria GM/MS n®2.256, de 21 de dezembro de 2005.
Essas regulamentam a pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo uti-
lizados no respectivo procedimento. Dando continuidade a esta discussao
a Anvisa iniciou um processo de construcdo de regulamentac¢do que aprova
o regimento técnico para a identificacdo e cadastro de embrides humanos
produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados para reproducao huma-
na assistida. Esta norma foi debatida na CGH e as sugestdes acerca do tema
forma incorporadas ao texto.

Além dos temas principais pré-estabelecidos, a Comissdo tratou de outros
assuntos como, importagdo de material bioldgico, reproducdo humana assistida,
e temas prioritarios de pesquisa para financiado pela SCTIE em parceria com as
agéncias de fomento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
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Grupo de trabalho sobre a
utilizacao de células-tronco com
fins de pesquisa € terapia

Renata Miranda Parca
Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitdria da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria

O Decreto 5.591/2005, que regulamenta a Lei 11.105/2005, atribuiu a Anvisa
a competéncia de regulamentar a coleta, processamento, teste, armazenamento,
transporte, controle de qualidade e uso de células-tronco embrionarias humanas
para fins de pesquisa e terapia. Em 2006, a agéncia instituiu um Grupo de Trabalho
para atuar na regulamentacado da utilizacdo de células-tronco embrionarias.

O Grupo de Trabalho possui representatividade dos 6rgdos governamentais
(Anvisa, Ministério da Sadde, CTNBio, Fiocruz), além de representantes da So-
ciedade Brasileira de Reprodugdo Assistida (que representa os Centros que irdo
disponibilizar os embrides para pesquisa) e pesquisadores que trabalham com cé-
lulas-tronco.

Algumas das discussdes ja levantadas pelo Grupo incluem:

Defini¢do sobre o Centro de Tecnologia Celular (CTC): serd o laboratério que
farad atividades voltadas a utilizacdo de células-tronco humanas, de diversas ori-
gens, em pesquisa clinica e/ou terapia. Nesta regulamentacao serao incluidas, por-
tanto, as células-tronco adultas utilizadas em pesquisa clinica e as células-tronco
embriondrias, utilizadas para fins de pesquisa e terapia (conforme a permissao da
Lei 11.105/2005);

De acordo com o nivel de complexidade e as atividades que realizam, os CTCs
serdo subdivididos em: CTC Tipo 1: que realizara atividades com células-tronco
adultas a fresco; tipo 2: que realizara atividades com células-tronco adultas crio-
preservadas, sem manipulagdo celular; tipo 3: que realizard atividades com células-
tronco adultas e embriondrias, que sdo mantidas em cultura celular.

As exigéncias em recursos humanos, equipamentos, infra-estrutura e proces-
samento das células-tronco embriondrias serdo maiores que as que estao relaciona-
das ao uso de células-tronco adultas para terapia, visando garantir seguranca na
disponibiliza¢do de linhagens celulares derivadas de embrides;
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Os CTCs que trabalharem com células-tronco embrionarias deverao ter autori-
zagao de funcionamento do 6rgao de vigilancia sanitéria federal;

Todos os laboratérios que processam células-tronco devem ter um sistema da
garantia da qualidade implementado;

O Grupo se retine mensalmente em Brasilia ou em outros Estados, caso haja
necessidade de visitar centros de referéncia na area. A previsdo de publicagdo de
uma regulamenta¢do em Consulta Piblica é no segundo semestre de 2007. Apods
a publicagdo em Consulta Publica, a Anvisa ird consolidar todas as contribuicdes
recebidas e, apds andlise e incorporagdo de sugestdes, ird publica-la na forma de
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC). Com a publicagdo da RDC, os Centros de
Tecnologia Celular que estdo em funcionamento, terdo um prazo de um ano para
se adequar as novas regras.
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