CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

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

Assunto: “Insercdo de projetos de pesquisa que se enquadram classificacdo
BIOSSEGURANCA da CONEP.”

Senhor(a) Coordenador(a),

1. A CONEP tem observado que uma série de prio®coassificados
erroneamente como de &rea temética especial biosseg, tém sido encaminhados para

analise da CONEP, sem necessidade, obrigando @éesldlesses protocolos aos comités.

2. Por essa razdo, a CONEP resolveu melhor éspeauais sdo 0s casos
em que efetivamente os projetos devem ser enquedradmo area teméatica especial
bioseguranca, como se segue:
Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:
1. organismos geneticamente modificados (OGM),
2. células tronco embrionérias,
3. nos ambitos de experimentacdo, construcdo, cultivanipulacéo,
transporte, transferéncia, importacdo, exportacanmazenamento,
liberacdo no meio ambiente e descarte

deve ser classificada coracea tematica especiabioseguranca

3. Entende-se por OGM: organismo cujo materiatgeo DNA/RNA tenha
sido modificado por qualquer técnica de engenlgmigética.

4. Entende-se por engenharia genética: atividalde producdo ou

manipulacdo de moléculas de DNA/RNA recombinante.
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5. Entende-se como moléculas de DNA/RNA reconmteéas moléculas
manipuladas fora das células vivas mediante medgific de segmentos de DNA/RNA natural
ou sintético e que possam multiplicar-se em umalaéliva, ou ainda as moléculas de
DNA/RNA resultantes desta multiplicacdo. Considessmambém os segmentos de DNA/RNA
sintéticos equivalentes aos de DNA/RNA natural.

6. A critério do CEP local, o envolvimento em gpésa de determinado
organismo que possa oferecer alto risco, pode seladd para apreciacdo da CONEP,

apontando-se a devida justificativa.
7. Na certeza de contar com a colaboracdo destododivulgacdo das

informacdes registradas, antecipamos NOSS0S agrea€os.

Atenciosamente,

/\‘

\

L)
— W\v«#\
“—Gysélle SaddiTannous

Coordenadora da CONEP/CNS/MS

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