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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA MINISTRA

PORTARIA GM/MS N° 6.581, DE 29 DE JANEIRO DE 2025

Altera dispositivos do Capitulo IV-A do Titulo VI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de
2017, para modificar a forma de organizagéo e estruturacdo do Programa Nacional de Genémica e Saude Publica
de Precisédo - Genomas Brasil e para instituir a Camara Técnica de Assessoramento do Programa.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, paragrafo
unico, incisos | e Il, da Constitui¢ado, resolve:

Art. 1° A Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, Titulo VI, Capitulo IV-A,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"CAPITULO IV-A

DO PROGRAMA NACIONAL DE GENOMICA E SAUDE PUBLICA DE PRECISAO - PROGRAMA
GENOMAS BRASIL" (NR)

"Art. 837-L. Fica instituido, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Programa Nacional de
Genbmica e Saude Publica de Precisao - Programa Genomas Brasil.

Paragrafo unico. O Programa Genomas Brasil, voltado ao desenvolvimento da ciéncia, tecnologia e
inovagao, tem como finalidades:

| - incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional nas areas de genémica e saude
publica de precisao;

Il - promover o desenvolvimento da industria nacional de genémica e saude publica de precisao;

Il - estabelecer prova de conceito para uma linha de cuidado em genémica e saude publica de
precisdo no ambito do SUS;

IV - difundir informacdes acessiveis a populagdo quanto a gendmica, a saude publica de precisdo e as
agdes desenvolvidas pelo Programa;

V - fomentar pesquisas voltadas para o desenvolvimento de tecnologias aplicaveis ao SUS e que
considerem a diversidade étnica e cultural da populagéo brasileira;

VI - promover o fortalecimento da produgéo e da inovagao em gendmica e saude publica de preciséo,
em alinhamento a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude; e

VI - promover a formagao e continua capacitagao de profissionais de saude nas areas da gendmica e
da saude publica de precisdo." (NR)

CANE. B3 7M. e

Il - medicina genémica: campo interdisciplinar da saude que objetiva compreender como a interagéo
entre genética, fendtipos e fatores ambientais influenciam nas doengcas humanas e que utiliza informagdes
gendmicas para diagndstico, prognostico, monitoramento de fatores de risco, tratamento e outras condutas relativas
a saude;

lll - saude de precisdo: abordagem de saude que utiliza fatores genéticos, clinicos, ambientais e

comportamentais para direcionar o diagnéstico, o tratamento e a prevencao de doengas no contexto da pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e inovagéo, considerando caracteristicas individuais ou de subgrupos da populacgéo;
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IV - saude publica de precisdo: aplicacdo da saude de precisdo em nivel populacional, a partir da
execucao de politicas publicas especificas, incluindo a estruturacdo de bases cientificas, tecnolégicas e industriais
nacionais;

V - produtos de genbémica e saude de precisdo: produtos, processos, servicos ou sistemas de
diagndstico, prognéstico, preventivos e terapéuticos oriundos da genOmica e da saude de precisdo, incluindo os
Produtos de Terapias Avangadas, conforme definicdo estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VI - prova de conceito: modelo pratico que possa provar um conceito tedrico estabelecido por uma
pesquisa, de forma a testar e verificar se esse é suscetivel e viavel de implementacao;

VII - informagdes genémicas: informacgdes relacionadas ao conteudo genético dos individuos;

VIIl - banco nacional de dados gendmicos e clinicos: conjunto estruturado e curado de dados,
estabelecido em um ou em varios locais em suporte eletrénico ou fisico, integrado a uma ou mais plataformas que
possibilite o compartiihamento, acesso, tratamento e processamento de dados gendmicos, clinicos e demais
informagdes geradas ou compartilhadas no &mbito do Programa Genomas Brasil, de forma segura, democratica e
respeitando a privacidade, com objetivo de impulsionar a pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnoldgico e a
inovacado em saude para beneficiar o SUS e a populagao brasileira;

IX - biobanco: colegdo organizada, sem fins comerciais, de material biolégico humano e de
informagdes associadas, coletados e armazenados para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de instituicdo publica ou
privada, conforme disposto na Lei n® 14.874 de 28 de maio de 2024; e

X - genoma de referéncia: definido a partir de um banco de dados formado por sequéncias de DNA de
multiplos individuos que, em conjunto, representam o genoma de uma espécie ou de uma populagéo." (NR)

PANE. 837 N e e

Il - instituir um banco nacional de dados gendémicos e clinicos e um biobanco referéncia para o
Programa;

Il - promover o aumento da capacidade cientifica instalada e do capital intelectual nacional em
gendmica e saude publica de precisao;

IV - estimular a atuagdo cooperativa entre instituicbes de ciéncia, tecnologia e inovagao das diferentes
regides do Brasil e o uso colaborativo da capacidade cientifica instalada no pais;

V - promover o fortalecimento e a competitividade da industria nacional de insumos e de produtos de
gendmica e saude publica de precisao;

VI - capacitar a forga de trabalho do SUS em gendmica e saude publica de precisio;

VII - ampliar a discussdo nacional quanto aos aspectos éticos envolvendo a gendbmica e a saude
publica de precisao; e

VIII - promover agdes de disseminagao do conhecimento voltadas ao campo da genémica e da saude
publica de precisao. " (NR)

B g T TSR
| - prética clinica em genémica e saude publica de precisdo baseada em evidéncia cientifica;
Il - respeito a autonomia e ao direito ao consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa;

Ill - informagéo aos participantes de pesquisa sobre seus direitos e sobre as condigbes de saude
pessoais avaliadas na pesquisa;

IV - dignidade e respeito aos participantes de pesquisa, considerando valores sociais, morais, éticos,
culturais, religiosos e a diversidade étnica;

V - ndo-discriminagao e ndo-estigmatizagao do participante de pesquisa;

VI - confidencialidade e sigilo das informagdes pessoais dos participantes de pesquisa;

VIl - integridade, confidencialidade e autenticidade das informagoes;

VIII - responsabilidade ética, legal e social em relagao aos conhecimentos gerados pelo Programa; e
IX - cooperagao e otimizagao dos recursos publicos." (NR)

"Secéo Il
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Da Gestao e Execucgédo do Programa Genomas Brasil" (NR)

"Art. 837- P. O Programa Genomas Brasil sera gerido pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saiude do Ministério da Saude, coordenado pelo Departamento
de Ciéncia e Tecnologia e assessorado pela Camara Técnica de Assessoramento ao Programa Genomas Brasil -
CTA-GenBr.

"Art. 837-Q. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdémico-Industrial da
Saude compete:

| - definir as agbes prioritarias e estratégicas do Programa;
Il - publicar normas regulamentadoras do Programa; e
Il - decidir sobre casos omissos nesta Portaria." (NR)

"Art. 837-R. Compete ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Decit/SECTICS/MS o planejamento,
a coordenacao, a execugao e o monitoramento do Programa, e, particularmente:

| - prover apoio logistico e administrativo necessario a execugéao do Programa;
Il - representar o Programa em eventos e reunides, quando necessario;
Il - instituir grupos de trabalho com o objetivo de assessorar tecnicamente a execugédo do Programa; e

IV - dar publicidade as agdes executadas no ambito do Programa, conforme as suas competéncias
legais." (NR)

"Art. 837-S. Fica instituida a CTA-GenBr, de carater consultivo e permanente, com a finalidade de
contribuir para a implementagéo, execugao e monitoramento de acées do Programa.

§ 1° Compete a CTA-GenBr:

| - contribuir com a proposicéo, revisdo e implementagdo de agdes e estratégias que tangenciam a
operacionalizagao do Programa Genomas Brasil;

Il - apoiar a execugao e monitoramento das ag¢des do Programa; e

Ill - propor temas prioritarios para o investimento em pesquisas cientificas voltadas a genémica e
saude publica de preciséao.

§ 2° A Secretaria-Executiva da CTA-GenBr sera exercida pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude." (NR)

"Art. 837-T. A CTA-GenBr sera composta por um representante:

| - do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, que coordenara a CTA-GenBr;

Il - do Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagéo para o SUS;
Il - do Departamento de Gestao e Incorporagéo de Tecnologias em Saude;

IV - da Secretaria de Atencao Especializada a Saude;

V - da Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacgao na Saude; e

VI - da Secretaria de Informagéo e Saude Digital.

§ 1° Cada membro da CTA-GenBr tera um suplente, que o substituira em suas auséncias e seus
impedimentos.

§ 2° Os membros da CTA-GenBr de que tratam os incisos |, Il e lll serdo os titulares dos 6rgaos e os
suplentes os seus respectivos substitutos legais.

§ 3° Os membros da CTA-GenBr de que tratam os incisos 1V, V e VI e seus suplentes serdo indicados,
pelos titulares dos seus respectivos 6rgaos, por meio de oficio enderegado ao coordenador da CTA-GenBr.

§ 4° Os membros da CTA-GenBr e seus suplentes serdo formalmente designados por ato do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

§ 5° O coordenador da CTA-GenBr podera convidar, sem direito a voto, representantes de outros
orgaos e entidades, governamentais € ndo governamentais, bem como especialistas de notério conhecimento em
assuntos relacionados ao tema, incluindo representantes da sociedade civil e do controle social, cuja presenca seja
considerada necessaria ao cumprimento do disposto nesta Secgao.

§ 6° A participagdo na CTA-GenBr sera considerada prestagdo de servigo publico relevante, nao
remunerada.” (NR)
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"Art. 837-U. A CTA-GenBr reunir-se-a em carater ordinario semestralmente ou, extraordinariamente,
quando convocada por seu Coordenador.

§ 1° Os membros da Camara que se encontrarem no Distrito Federal se reunirdo presencialmente, e
0s membros que se encontrarem em outros entes federativos participardo da reunidao por meio de videoconferéncia.

§ 2° O quérum de reunido é de maioria simples dos representantes; e o de aprovagao € de maioria
simples dos presentes.

§ 3° Em caso de empate, o coordenador da CTA-GenBr tera voto de qualidade.

§ 4° O registro das reunides do CTA-GenBr sera realizado por ata, e as contribuicbes serao
apreciadas pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude do
Ministério da Saude.

§ 5° A ata de registro das reunides do CTA-GenBr devera ser encaminhada ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude no prazo maximo de
quinze dias uteis.

§ 6° No ato da reunido, os participantes da CTA-GenBr deverao identificar e declarar, para apreciagao
dos membros, a existéncia de potenciais conflitos de interesses com o exercicio da atividade a ser exercida.” (NR)

Art. 2° Ficam revogados:

| - os arts. 837-P, incisos | a VI e seu paragrafo unico, 837-Q, § 1° e 2°, 837-R, paragrafo unico e 837-
S, paragrafo unico, da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017;

Il - a Portaria GM/MS n° 1.949 de 4 de agosto de 2020.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

NiSIA TRINDADE LIMA
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