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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Satide

- OFICIO N° 3286/CONEP/CNS/MS

Brasilia-DF, 21 de outubro de 2010.

Assunto: “Insercdo de projetos de pesquisa que se enquadram na classificagdo

BIOSSEGURANCA da CONEP”

Senhor(a) Coordenador(a),

1. Encaminhamos, em anexo, deliberagiio da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
— CONEP, sobre a “Insercdo de projeios de pesquisa que se enquadram na classificacbo
BIOSSEGURANCA da CONEP ” para a ciéncia e manifestacéo deste Comité.

Atenciosamente,

ROZANGELA FERNAN]
SECRETARIA-EXECUNVA DO
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G” — Edificio Anexo, Ala “B” - 4° andar, Sala 436 — 70058-900 — Brasilia, DF

Telefones: (061) 3315-2951 — Fax: (061) 3315-2414 / 3315-2472 — e-mail: conep@saude.gov.br
Mm/Db



CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

CARTA N° 0213/CONEP/CNS
Brasilia-DF, 21 de outubro de 2010.

Assunto: “Insercio de projetos de pesquisa que se enquadram na classificacio

BIOSSEGURANCA da CONEP.”

Senhor(a) Coordenador(a),

1. A CONEP tem observado que uma série de protocolos classificados
erroneamente como de drea temdtica especial bioseguranga, tém sido encaminhados para analise

da CONEP, sem necessidade, obrigando devolugdes desses protocolos aos comités.

2. Por essa razdo, a CONEP resolveu melhor especificar quais sdo 0s ¢asos
em que efetivamente os projetos devem ser enquadradbs como A4rea temdtica especial
bioseguranga, como se segue:
Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:
1. organismos geneticamente modificados (OGM),
2. células tronco embriondrias,
3. nos Ambitos de experimentagfo, construgdo, cultivo, manipulaggo,
transporte, transferéncia, importagdo, exportagdo, armazenamento,
liberagdo no meio ambiente e descarte

deve ser classificada como drea tematica especial bioseguranca.

3. Entende-se por OGM: organismo cujo material genético DNA/RNA tenha

sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética.

4. Entende-se por engenharia genética: atividade de produgdo ou

manipulagdo de moléculas de DNA/RNA recombinante.

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G” — Edificio Anexo, Ala “B” — 4° andar, Sala 436 — 70058-900 — Brasilia, DF
Telefones: (061) 3315-2951 — Fax: (061) 3315-2414/ 3315-2472 — e-mail: conep@satide.gov.br Mm/Db



Cont, Carta CONEP N° 0213/10.

5. Entende-se como moléculas de DNA/RNA recombinante as moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante modificagio de segmentos de DNA/RNA natural
ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de
DNA/RNA resultantes desta multiplicagfio. Consideram-se também os segmentos de DNA/RNA
sintéticos equivalentes aos de DNA/RNA natural.

6. A critério do CEP local, o envolvimento em pesquisa de determinado
organismo que possa oferecer alto risco, pode ser enviado para apreciacio da CONEDP,
apontando-se a devida justificativa.

7. Na certeza de contar com a colaboragfio de todos na divulgagdo das

informacdes registradas, antecipamos nossos agradecimentos.

Atenciosamente,

y<élle SaddiTannous
Coordenadora da CONEP/CNS/MS

Anexo ao Oficio n.° 3286_10/CONEP/CNS/MS
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