PORTARIA N2 1.949, DE 4 DE AGOSTO DE 2020

Altera a Portaria de Consolidacdo n? 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o
Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo — Genomas Brasil e o Conselho
Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE INTERINO, no uso das atribuicdes que lhe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a competéncia constitucional do SUS de incrementar, em sua area de atuacdo, o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovacao;

Considerando a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude - PNCTIS; e

Considerando a importancia da genémica e da saude de precisdo para o desenvolvimento
econdmico e social e o seu impacto na transformag¢do do modelo de atenc¢do a saude; resolve:

Art. 12 A Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar
com as seguintes alteragdes:

"CAPITULO IV-A

DO PROGRAMA NACIONAL DE GENOMICA E SAUDE DE PRECISAO — GENOMAS BRASIL
Secao |

Disposi¢des Gerais

Art. 837-L. Fica instituido, no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS), o Programa Nacional de
Genobmica e Saude de Precisdo (Genomas Brasil).

Paragrafo Unico. O Genomas Brasil € um programa de ciéncia, tecnologia e inovacdo que tem
como finalidade:

| - incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional nas dreas de genémica e
saude de precisao;

Il - promover o desenvolvimento da indUstria gendmica nacional; e

lll - estabelecer prova de conceito para uma linha de cuidado em gendmica e saude de
precisdao no ambito do SUS.

Art. 837-M. Para fins deste Capitulo, considera-se:

| - gendmica: campo da biologia molecular que estuda a estrutura, a fun¢do, a evolucdo, o
mapeamento completo e a edi¢ao do genoma;

Il - medicina gendmica: campo interdisciplinar da salude que objetiva compreender como a
interacdo entre genes e fatores ambientais influenciam na susceptibilidade de doencas e que
utiliza informagdes gendmicas para diagndstico, progndstico, monitoramento de fatores de
risco e tratamento;



Il - saude de precisdo: conjunto de técnicas que utilizam informacGes clinicas e biolégicas do
individuo ou de subgrupos da populacao para personalizar o cuidado em saude;

IV - produtos de medicina genbmica e salde de precisdao: produtos, processos, servicos ou
sistemas de diagndstico, progndstico, preventivos e terapéuticos oriundos da medicina
genomica e da saude de precisdo, incluindo os produtos de terapias avangadas, conforme
definicdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n2 214, de 7 de fevereiro de 2018; e

V - prova de conceito: modelo pratico que possa provar um conceito tedrico estabelecido por
uma pesquisa, de forma a testar e verificar que o conceito em questdo é suscetivel e viavel de
implementacgado.

Art. 837- N. S3o objetivos do Programa Genomas Brasil:
| - estabelecer o genoma de referéncia da populagao brasileira;
Il - instituir um banco nacional de dados genémicos e clinicos;

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

IV - promover o fortalecimento e a competitividade da industria nacional de insumos e de
produtos de medicina genémica e saude de precisdo; e

V - capacitar a forca de trabalho do SUS em medicina genémica e saude de precisao.
Art. 837- 0. O Programa Genomas Brasil rege-se pelos seguintes principios:

| - pratica clinica em gendmica e saude de precisdao baseada em evidéncia cientifica;

Il - autonomia do consentimento informado e da vontade dos participantes de pesquisa;

Il - direito dos participantes de pesquisa as informacdes sobre as condi¢cdes de salde pessoais
avaliadas na pesquisa;

IV - dignidade e respeito aos participantes de pesquisa;

V - respeito a dignidade humana, valores sociais, morais, éticos, culturais e religiosos;
VI - ndo-discriminagdo e ndo-estigmatizagdo do participante de pesquisa;

VIl - confidencialidade e sigilo das informacgGes pessoais dos participantes de pesquisa;
VIII - integridade, confidencialidade e autenticidade das informacgdes; e

IX - responsabilidade ética, legal e social em relagdo aos conhecimentos gerados pelo
Programa.

Secao ll

Da Governanga



Art. 837- P. Fica instituido o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil, érgdo
responsavel por:

| - definir as acdes prioritdrias do Programa;

Il - deliberar sobre as estratégias, planejamento, execucdo e monitoramento das ag¢des do
Programa;

Il - definir normas, regulamentos técnicos, protocolos e outros instrumentos relacionados as
acdes do Programa;

IV - instituir Comissbes Tematicas;
V - deliberar sobre casos omissos; e
VI - instituir seu regimento interno.

Paragrafo unico. As deliberagdes do Conselho serdo publicizadas pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude.

Art. 837-Q. O Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil serd composto pelo:
| - Ministro de Estado da Saude, que o presidir3;

Il - Secretario-Executivo do Ministério da Saude; e

Il - Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude.

§ 12 Os Secretarios do Ministério da Salde ndo previstos nos incisos Il e lll do caput, ou seus
representantes indicados, poderdao ser convidados a participar das reunides do Conselho
Deliberativo.

§ 22 Poderao participar das reunides do Conselho, como convidados especiais representantes
e especialistas de outros 6rgdos e entidades, publicos ou privados.

Art. 837-R. O Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil se reunird em carater
ordindrio, no minimo, duas vezes ao ano e, em carater extraordinario, sempre que convocado
pelo seu Presidente.

Paragrafo uUnico. As deliberacdes do Conselho serdo tomadas por consenso, presentes todos os
membros, e serdo formalizadas por meio de atas.

Art. 837-S. As func¢Ges de Secretaria-Executiva do Conselho Deliberativo do Programa Genomas
Brasil serdo exercidas pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude.

Paragrafo Unico. A Secretaria-Executiva prestard apoio logistico e administrativo ao Conselho.
Art. 837-T. As participa¢des no Conselho Deliberativo serdo consideradas presta¢des de servico
publico relevante, ndo remunerado.



Art. 837-U. O Conselho Deliberativo do Programas Genomas Brasil podera instituir comissoes
temadticas com o objetivo de assessorar as situacdes especificas de competéncia do Conselho.

Pardgrafo Unico. As comissGes temadticas serdo compostas na forma definida pelo Conselho e
instituidas em ato do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude.

Secao lll
Do Financiamento

Art. 837-V. As fontes de financiamento para execug¢do do Programa Genomas Brasil poderao
incluir:

| - dota¢des orcamentarias consignadas ao Ministério da Saude na Lei Orcamentaria Anual da
Unido e em seus créditos adicionais;

Il - recursos oriundos de emenda parlamentar a projetos de lei orcamentdria destinados a
acles e servigos publicos de saude; e

Il - recursos advindos de programas de rentncia fiscal do Ministério da Saude, incluindo:

a) o Programa Nacional de Apoio a Atencdo Oncolégica (PRONON), instituido pela Lei n2
12.715, de 17 de setembro de 2012;

b) o Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia
(PRONAS/PCD), instituido pela Lei n2 12.715, de 17 de setembro de 2012; e

c) o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS); e

IV - recursos oriundos de outros drgaos ou entidade participantes das a¢ées do Programa.
Secao IV

Das Disposi¢des Finais

Art. 837-X. O Ministério da Saude podera firmar acordos e parcerias com o6rgdos e entidades
nacionais ou internacionais, publicos ou privados, para cooperacdo técnica ou apoio
financeiro." (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
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