ABMES

Azzarinnaa Arasisire ds
Forfensdoras do Ensina Superiar

RESOLUGAO Ne 516, DE 7 DE JUNHO DE 2019

DispGe sobre a atuacdo do Bidlogo na area de
Aconselhamento Genético e da outras
providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOLOGIA - CFBio, Autarquia Federal, com
personalidade juridica de direito publico, criado pela Lei n2 6.684, de 3 de setembro de 1979,
alterada pela Lei n? 7.017, de 30 de agosto de 1982 e regulamentada pelo Decreto n?
88.438, de 28 de junho de 1983, no uso de suas atribuicdes legais e regimentais, e

Considerando a necessidade de normatizar a atuacao do Bidlogo em
Aconselhamento Genético, bem como estabelecer os requisitos minimos para sua atuacgao;

Considerando que o art. 5°, inciso Xlll, da Constituicdo Federal, garante que é
livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as qualificacdes
profissionais que a lei estabelecer;

Considerando a Lei n2 6.684/1979, a Lei n? 7.017/1982 e o Decreto n?
88.438/1983, que criam e regulamentam a profissdo de Bidlogo no Brasil;

Considerando a Resolu¢dao CFBio n? 17, de 22 de outubro de 1993, que dispde
sobre normas e procedimentos para a concessdo do titulo de Especialista em Areas das
Ciéncias Biologicas;

Considerando a Resolucdo CFBio n2 06, de 7 de junho de 2000, que dispde

especificamente sobre normas e procedimentos para a concessao dos Titulos de Especialista
nas areas de Citogenética Humana e Genética Humana Molecular;

Considerando a Resolucdo CFBio n? 02, de 5 de marco de 2002, que aprova o
Cédigo de Etica do Profissional Bidlogo;

Considerando a Resolugao CFBio n2 10, de 5 de julho de 2003, que dispde sobre
as Areas e Subdareas do Conhecimento do Bidlogo e inclui o Aconselhamento Genético em
seu art. 29, item 2.12;

Considerando a Resolugao CFBio n2 11, de 5 de julho de 2003, que dispde sobre
a regulamentacdo para Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) por atividade
profissional no ambito das atividades inerentes a Profissdo de Bidlogo;

Considerando a Resolugao CFBio n?2 115, de 12 de maio de 2007, que dispde
sobre a concessdo do Termo de Responsabilidade Técnica (TRT) para o Biélogo;

Considerando a Resolucdao CFBio n2 227, de 18 de agosto de 2010, que dispde
sobre a regulamentacdo das Atividades Profissionais e as Areas de Atuac3o do Biélogo, em
Meio Ambiente e Biodiversidade, Saude e, Biotecnologia e Producdo, para efeito de
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fiscalizacdo do exercicio profissional, que em seu art. 52 estabelece o Aconselhamento
Genético como area de atuagao do Bidlogo;

Considerando a Resolugdo CFBio n? 300, de 7 de dezembro de 2012, que
estabelece os requisitos minimos para o Bidlogo atuar em pesquisa, projetos, analises,
pericias, fiscalizacdo, emissdao de laudos, pareceres e outras atividades profissionais nas
areas de Meio Ambiente e Biodiversidade, Saude e, Biotecnologia e Producao;

Considerando o Parecer CNE/CES 1.301/2001 e o disposto na Resolucdo
CNE/CES 7/2002 em que se estabelecem as Diretrizes Curriculares para os cursos de Ciéncias
Biolégicas e se especifica que esse curso deve apresentar em sua grade curricular os
conteldos basicos que englobam conhecimentos biolégicos nas areas de biologia celular,
molecular e evolugdo, organizacdo e interacGes bioldgicas, funcdo e mecanismos fisioldgicos
da regulacdo em modelos eucariontes, procariontes e de particulas virais, bioquimica,
biofisica, imunologia, mecanismos de transmissdo da informacdo genética, em nivel
molecular, celular e evolutivo, fisiologia e estratégias adaptativas morfofuncionais dos seres
vivos, matematica, fisica, quimica e estatistica;

Considerando o Parecer CFBio n2 01/2010 - GT Revisdo das Areas de Atuacio,
que dispde sobre Componentes Curriculares Minimos das Ciéncias Bioldgicas e Nucleo de
Formacao Especifica para Cursos de Ciéncias Bioldgicas, que embasam a Resolu¢ao CFBio n?
300/2012;

Considerando que o estatuto da Sociedade Brasileira de Genética (SBG), em seu
art. 39, § 19, contempla como membro associado a pessoa graduada em curso superior ou
com notdrio saber, com atividade cientifica ligada a genética;

Considerando que o Estatuto da Sociedade Brasileira de Genética Médica e
Genomica (SBGM), em seu Capitulo Ill, Secdo | (tipos de associados e sua admissdo), art. 62,
§§ 29, 42 e 52, indica que os Profissionais da Area de Saude que se interessam pela
assisténcia, ensino ou pesquisa na area de Genética Médica, entre os quais se inclui o
Bidlogo, podem associar-se a SBGM;

Considerando que a Portaria n? 199 de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da
Saude republicada no Didrio Oficial da Unido no97, em 23 de maio de 2014, que institui a
Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras, em seu art. 38-A e
anexos, indica que o procedimento de Aconselhamento Genético pode ser executado por
equipe de saude multiprofissional habilitada para sua realizacdo, conforme legislacdo
especifica sobre as profissdes de saude e regulamentacdo de seus respectivos Conselhos
Profissionais, respeitados os critérios de habilitacao;

Considerando a Portaria n2 199 de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da
Saude republicada no Didrio Oficial da Unido no97, em 23 de maio de 2014, que institui a
Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, que em seu Anexo llI -
Procedimentos Relativos a Atencdo a Pessoa com Doenga Rara no SUS, inclui o
Aconselhamento Genético como procedimento que pode ser realizado por médico
geneticista ou Bidlogo;
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Considerando que o Aconselhamento Genético tem como objetivo fornecer
informacgdes relacionadas a ocorréncia e recorréncia de doengas genéticas as pessoas
afetadas por doencas genéticas, ou que pertencam a familias em que ocorreram doencas
genéticas ou tenham risco potencial de serem afetadas ou gerar prole com doencas
genéticas, e que desse processo resulte a transmissdao de informacdes que auxiliem os
consulentes a: (a) compreender como a hereditariedade contribui para a origem da doenca e
os riscos de repeticao; (b) compreender a importancia da aplicacdo e o significado dos
resultados de exames genéticos; (c) compreender fatos relevantes a sua saude, como
diagndstico, curso provavel da doenca e tratamentos disponiveis (d) compreender as
alternativas para enfrentar os problemas relacionados ao risco de ocorréncia e recorréncia;
(e) escolher a¢des apropriadas, considerando seus padrées éticos e religiosos; (f) adaptar-se
aos problemas decorrentes da presenca ou do risco de recorréncia da doenca na familia,
tendo finalidade ultima a completa compreensdo dos fatos pelos consulentes, possibilitando
a tomada de decisdes conscientes e esclarecidas;

Considerando que o processo de Aconselhamento Genético é atividade com
elevado impacto individual, familiar e social, que se baseia em valores, principios e garantias
fundamentais, ha necessidade de dispositivo legal especifico para a protecao dos envolvidos
e da sociedade;

Considerando que os procedimentos relacionados a pratica do Aconselhamento
Genético devem ater-se a limites impostos pelo atual ordenamento juridico e pelos
principios de direito e normas éticas e bioéticas do Conselho Federal de Biologia; e

Considerando o deliberado na 3502 Sessdo Plenaria Ordindria do Conselho
Federal de Biologia, realizada em 07 de junho de 2019; resolve:

Art. 12 Instituir normas regulatérias para atuacdo do Bidlogo em
Aconselhamento Genético, no que se refere ao conjunto das atividades pertinentes.

Art. 22 O Bidlogo é o profissional legal e tecnicamente habilitado a atuar em
atividades de Aconselhamento Genético.

Art. 32 O Bidlogo habilitado em Aconselhamento Genético podera atuar nas
seguintes atividades técnicas:

| - Levantamento da histdria familiar, elaboragao e andlise de heredogramas;

Il - Estimativa de riscos de ocorréncia e recorréncia de doencas genéticas, com
base em interpretacdo de heredogramas, diagndsticos médicos, resultados de exames
genéticos laboratoriais e pesquisa bibliografica;

lll - Elaboracdo de Laudos para os consulentes, contendo as conclusdes das
avaliagOes genéticas e das estimativas de riscos;

IV - Realizagdo do Aconselhamento Genético propriamente dito, que inclui
comunicacao dos riscos genéticos, com o objetivo de auxiliar a realizacdo de escolhas
reprodutivas informadas e a adaptacao as condicdes de risco;
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V - Traduc¢ao da complexa linguagem da Genética para termos compreensiveis
por consulentes, publico leigo e outros profissionais de saude;

VI - Identificagdo de pessoas ou familias com risco genético potencial e
encaminhamento a especialistas conforme fluxos estabelecidos em servicos de Saude;

VIl - Encaminhamento de consulentes e seus familiares a servicos de apoio ou
associacOes de pacientes com a mesma patologia;

VIII - Assisténcia continuada aos consulentes e familiares em relagdo ao
aconselhamento genético realizado, por meio presencial ou de comunicagdo interativa a
distancia;

IX - Assessoria a pessoas e familias na interpretacdo de laudos de exames
emitidos por servigos que oferecem testes genéticos diretos ao consumidor;

X - Responsabilidade pela guarda da documentacdo relativa ao procedimento do
Aconselhamento Genético, zelando por sua privacidade e confidencialidade, de acordo com
o Cédigo de Etica do Profissional Biélogo;

Xl - Atuagdo como profissionais de referéncia em Genética Humana e Médica,
na difusdo de informacGes educativas sobre mecanismos de heranga, exames, conduta,
prevencdo e fontes de informacdo confidveis sobre doencas genéticas, para outros
profissionais de salde e para o publico em geral;

Xl - Atuagcdo como educadores, exercendo atividades docentes nos niveis
técnico, superior e de pds-graduacdo na area de Genética Humana e Médica, incluindo
Aconselhamento Genético;

Xl - Participacdo em grupos de pesquisa relacionados ao campo da Genética
Humana e Médica;

XIV - Incentivo e apoio para desenvolvimento de politicas governamentais em
Saude Publica, nas areas relacionadas a Genética Humana e Médica; elaboracdo e
participacdo em projetos e programas relacionados a area do Aconselhamento Genético;

XV - Assessoria técnica e consultoria, emissao de laudos e pareceres técnicos,
realizacdo de auditoria, fiscalizacdo e gestdo, relacionadas a Aconselhamento Genético.

Art. 42 N3o cabe ao Bidlogo realizar diagndsticos e progndsticos clinicos, nem
prescricdo de tratamento de doencas genéticas.

Art. 52 E requisito minimo para o exercicio das atividades de Aconselhamento
Genético pelo Bidlogo, bem como para assumir Responsabilidade Técnica, o atendimento a
um dos seguintes incisos:

| - Titulo de Especialista em Aconselhamento Genético emitido pela Sociedade
Brasileira de Genética (SBG) e referendado por CRBio;
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Il - Titulo de Especialista em Biologia Molecular Humana ou Titulo de Especialista
em Citogenética Humana, emitidos pela Sociedade Brasileira de Genética (SBG) e
referendados pelo CRBio;

Il - Pés-Graduacdo stricto sensu (Mestrado ou Doutorado na area de Genética),
ou Curso de Especializacdo reconhecido pelo MEC, de no minimo 720 horas;

IV - Experiéncia profissional ou estagio supervisionado, de no minimo quatro
anos, em Aconselhamento Genético.

§ 19 As atividades realizadas por Bidlogos no Aconselhamento Genético estdao
sujeitas ao registro de Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), nos termos de
Resolucdo CFBio especifica.

§ 22 O Bidlogo podera obter o Termo de Responsabilidade Técnica (TRT) se
possuir o Titulo de Especialista em Aconselhamento Genético emitido pela Sociedade
Brasileira de Genética e referendado por CRBio.

Art. 62 O Bidlogo poderd participar de processos seletivos e das modalidades de
licitacbes publicas e de concorréncias privadas que visem a contratacdo de servicos de
Aconselhamento Genético.

Art. 72 De acordo com o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia e
considerando a evolucdo do mercado de trabalho na area do Aconselhamento Genético,
poderdo ser incorporadas outras atividades por deliberacao do Plendrio do CFBio.

Art. 82 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

WLADEMIR JOAO TADEI
Presidente do Conselho

(DOU ne 117, 19.06.2019, Segéo 1, p.75)
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