16/07/2021 SEI/MS - 0021619466 - Oficio

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 4572/2021/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 13 de julho de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

IRAJA SILVESTRE FILHO

Senador

Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1524/2021 - Esclarecimentos sobre a implementacgdo da
Portaria n2 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da Satide, que altera a Portaria de Consolidagao
n2 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Programa Nacional de Gendmica e Saude de
Precisdao - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n? 366/2021, referente ao Requerimento de
Informagdo n2 1524, de 08 de julho de 2021, encaminho as informacdes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério.

Atenciosamente,

MARCELO QUEIROGA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes, Ministro de
Estado da Saude, em 16/07/2021, as 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

T -]'!-._I‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
A _--'_'";-,_E. 0021619466 e o codigo CRC 90E4CIEB.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS

Brasilia, 13 de julho de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1524/2021 - Esclarecimentos sobre a implementagdo da
Portaria n2 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagao
n2 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Programa Nacional de Genémica e Saude de
Precisdo - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1524/2021 (0020593574), de autoria da
Senadora Mara Gabrilli, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Saude, informacdes

sobre a implementacdo da Portaria n? 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da Saude, que

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.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria do Senado Federal (0021618224), o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0021083245), a Nota
Informativa n? 15/2021-DECIT/SCTIE/MS (0021047341), e o Anexo MAPA Estratégico Genomas Brasil
(0021047568), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude - SCTIE/MS; o Despacho SE/GAB/SE/MS (0020854229), a Nota Técnica n2 22/2021-SPO/SE/MS
(0020812742), elaborados pela Secretaria Executiva - SE/MS.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Parlamentar, substituto

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda, Chefe da Assessoria
Parlamentar substituto(a), em 13/07/2021, as 19:00, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
900 de 31 de Margo de 2017.
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)| E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

s http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
|_1.|_,|E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
r'!r;_l:l' 0021618323 e o cédigo CRC E2BC137E.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 14 de junho de 2021.

Referéncia Sei: 0020748585, 0021047341 e 0021047568.

Assunto: Analise do Requerimento de Informagdo n2 1524/2021, de autoria da Senadora Mara Gabrilli,
gue solicita informagdes sobre a implementag¢do da Portaria n2 1.949, de 4 de agosto de 2020, do
Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolida¢do n? 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para instituir o Programa Nacional de Gendomica e Saude de Precisao - Genomas Brasil e o Conselho
Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

Ciente do teor do Despacho CGCIS (0020748585) e da Nota Informativa n? 15/2021-
DECIT/SCTIE/MS (0021047341) elaborados no ambito das areas técnicas desta Secretaria, que tratam da
andlise do Requerimento de Informacdo n? 1524/2021, de autoria da Senadora Mara Gabrilli, que solicita
informacgGes sobre a implementacdo da Portaria n? 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da
Saude, que altera a Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o
Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do
Programa Genomas Brasil.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR) para andlise e providéncias pertinentes.

HELIO ANGOTTI NETO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, em 21/06/2021, as 22:25, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 31 de maio de 2021

Ref.: Despacho ASPAR (0020593597), de 17 de maio de 2021.
Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1524/2021 - autoria da Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP).

1. Ciente.

2. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 1524/2021, de autoria da Deputada Mara
Gabrilli (PSDB/SP), que requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo
Queiroga, informacdes sobre a implementacdo da Portaria n? 1.949, de 4 de agosto de 2020, do
Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagdo 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.

3. Em atencdo ao Despacho ASPAR (0020593597), encaminho a manifestacdo
da Subsecretaria de Planejamento e Orcamento - SPO/SE/MS, por meio da Nota Técnica n? 22/2021-
SPO/SE/MS (0020812742), que tece considera¢des, no ambito de sua competéncia, acerca do
guestionamento 6 do referido requerimento informando que ndo hd acdo especifica para o
financiamento do Programa Nacional de GenOmica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil, assim
como ndo é possivel responder, por meio das categorias da Lei Orcamentdria Anual, qual o orcamento
previsto para o Programa, dado que o detalhamento cabe a unidade administrativa responsavel pela
acao, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE, ja instada a
se manifestar.

4. Ao Chefe da Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, em restituicdo, para
conhecimento e providéncias subsequentes.

ALESSANDRO GLAUCO DOS ANJOS DE VASCONCELOS
Secretario-Executivo Adjunto

Documento assinado eletronicamente por Alessandro Glauco dos Anjos de Vasconcelos, Secretdrio-
Executivo Adjunto, em 01/06/2021, as 19:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.

1 3
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16/07/2021 SEI/MS - 0020812742 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Subsecretaria de Planejamento e Or¢camento

NOTA TECNICA N2 22/2021-SPO/SE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacdo n? 1524/2021 - autoria da Deputada Mara Gabrilli
(PSDB/SP).

2. ANALISE

2.1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n? 1524/2021, de autoria da Deputada Mara

Gabrilli (PSDB/SP), que requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo
Queiroga, informacgdes sobre a implementacdao da Portaria n? 1.949, de 4 de agosto de 2020, do
Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagdo n? 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para instituir o Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil e o Conselho
Deliberativo do Programa Genomas Brasil.No ambito das competéncias desta Subsecretaria de
Planejamento e Orcamento - SPO, cabe consideracGes acerca do questionamento 6 do referido
requerimento, transcrito abaixo:

6. Qual é o orcamento previsto para os quatro primeiros anos do Programa? Quais sdo as fontes de
financiamento do Programa? Ha uma agdo orcamentaria especifica para esse financiamento?

2.2. Esclareco que as categorias constantes da Lei Or¢amentdria Anual ndo informam sobre
despesas com essa especificidade. Nesse sentido, em resposta ao questionamento, informamos que nao
ha acdo especifica para o financiamento do Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo -
Genomas Brasil, assim como ndo é possivel responder, por meio das categorias da Lei Orcamentaria
Anual, qual o orcamento previsto para o Programa.

2.3. O detalhamento da programacao orcamentdria cabe a unidade administrativa responsavel
pela acdo, em geral as secretarias finalisticas do Ministério da Saude. Nesse caso, a competéncia é da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE, ja instada a se
manifestar.

A consideragdo superior.

EUGENIO ANDRADE VILELA DOS SANTOS
Coordenador de Articulacdo e Suporte Estratégico

De acordo. Encaminhe-se ao GAB/SE, em resposta aos Despachos 0020644115 e
0020731044.

ARIONALDO BOMFIM ROSENDO
Subsecretario de Planejamento e Orgamento
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™ . . . N 7 .
Documento assinado eletronicamente por Arionaldo Bomfim Rosendo, Subsecretario(a) de

jEII L‘j Planejamento e Orcamento, em 31/05/2021, as 16:47, conforme horario oficial de Brasilia, com

I it fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Eugénio Andrade Vilela dos Santos, Coordenador(a) de
.3@“ L‘j Articulag3o e Suporte Estratégico, em 31/05/2021, as 17:41, conforme horario oficial de Brasilia,

;[5;;?;;':;; com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
e J portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1""'!-..'[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo verificador
; '_;-,_n' 0020812742 e o cddigo CRC 4D6B5544.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 4572/2021/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 13 de julho de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

IRAJA SILVESTRE FILHO

Senador

Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Senado Federal

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1524/2021 - Esclarecimentos
sobre a implementacao da Portaria n° 1.949, de 4 de agosto de 2020, do
Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagdao n® 5/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, para instituir o Programa Nacional de Genomica e
Saude de Precisao - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa
Genomas Brasil.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n° 366/2021, referente ao
Requerimento de Informacao n° 1524, de 08 de julho de 2021, encaminho
as informacgdes prestadas pelo corpo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

MARCELO QUEIROGA
Ministro de Estado da Saude

. Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo
EI ]Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Saude, em 16/07/2021, as
- 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 13 de julho de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1524/2021 - Esclarecimentos
sobre a implementacao da Portaria n° 1.949, de 4 de agosto de 2020, do
Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagdao n® 5/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, para instituir o Programa Nacional de Genomica e
Saude de Precisao - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa
Genomas Brasil.

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n°
1524/2021 (0020593574), de autoria da_Senadora Mara Gabrilli, por meio do
qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Saude, informacOes sobre a
implementacao da Portaria n° 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério
da Sadde, que 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 Precisao - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa
Genomas Brasil.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a
solicitacao da Primeira Secretaria do Senado
Federal (0021618224), o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0021083245), a
Nota Informativa n° 15/2021-DECIT/SCTIE/MS (0021047341), e o Anexo
MAPA Estratégico Genomas Brasil (0021047568), elaborados pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS;
o Despacho SE/GAB/SE/MS (0020854229), a Nota Técnica n° 22/2021-
SPO/SE/MS (0020812742), elaborados pela Secretaria Executiva - SE/MS.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Parlamentar, substituto

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,
] Chefe da Assessoria Parlamentar substituto(a), em 13/07/2021, as



SCE 5 I 19:00, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
| cletrbnica do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900

de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 14 de junho de 2021.

URGENTE
Referéncia Sei: 0020748585, 0021047341 e 0021047568.

Assunto: Analise do Requerimento de Informacao n° 1524/2021, de autoria
da Senadora Mara Gabrilli que solicita informacoes sobre a implementacao
da Portaria n° 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da Saude, que
altera a Portaria de Consolidacao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para instituir o Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisao -
Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

Ciente do teor do Despacho CGCIS (0020748585) e da Nota
Informativa n® 15/2021-DECIT/SCTIE/MS (0021047341) elaborados no ambito
das areas técnicas desta Secretaria, que tratam da analise do Requerimento de
Informacao n° 1524/2021, de autoria da Senadora Mara Gabrilli, que solicita
informagOes sobre a implementacdao da Portaria n® 1.949, de 4 de agosto de
2020, do Ministério da Saude, que altera a Portaria de Consolidagdo n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir o Programa Nacional de
GenOmica e Saude de Precisdao - Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do
Programa Genomas Brasil.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR) para andlise e
providéncias pertinentes.

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
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RECURSOS

MAPA
ESTRATEGICO

GENOMAS BRASIL

%0

Ser o elo que vincula a pesquisa e a inovacdo ao sistema sadde, catalisando a
translagdo do conhecimento e das tecnologias gendmicas para a pratica clinica,
resultando em melhores praticas de saade e de servi¢os prestados a
populacdo, bem como de reduzir a nossa dependéncia tecnolégica e
vulnerabilidade produtiva neste setor

Tornar o Brasil um dos lideres globais no segmento da sadde de precisdo,
estabelecendo o maior banco de dados dmicos multidimensionais de uma
populacdo multiétnica

Reduzir a Promover acesso a
vulnerabilidade produtos e servicos de

tecnolégica e produtiva saude de precisao

Acelerar a
Impulsionar a trans‘laqao pa Melhorar a qualidade
..... Saude de besed
economia de vida
precisdo para a

pratica clinica

Gerar empregos Reduzir gastos com a
qualificados saude

Criar um banco de

dados dmicos
Estabelecer prova de

Fomentar a inovagao conceito para
industrial implementagao
clinica
Fomentar a
pesquisa
Fomentar a
romentara ualificagdo da forca
qualificagdo da forga q ¢ ¢
. . de trabalho em
de trabalho industrial .
Fomentar o capital saude
intelectual
Desenvolver a industria Promover a ciéncia Promover uma linha de
nacional de saude de gendmica e de saide de cuidado em satde de
precisdo precisdo precisdo
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PAINEL DE INVESTIMENTOS

recursos investidos e previstos para o presente exercicio fiscal

GENOMAS BRASIL

Programa Nacional de Gendmica
e Saude de Precisao

ELABORADO POR:
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do 02 de junho de 2021
Ministério da Saude (DECIT/SCTIE/MS)
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PAINEL DE INVESTIMENTOS DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL

Investimentos realizados até 02 de junho de 2021

VALOR
INVESTIDO

RS 160.303.321,10 DETALHAMENTO DOS INVESTIMENTOS

EIXO Il - PESQUISA & DESENVOLVIMENTO

FONTES DOS RECURSOS MA l.a - Chamada 26/2020 de Terapias Avan¢adas R$ 39.1M
MA |.c - Encomenda de Projetos Terapias Avancadas RS 2.5M
MA Il.c - Encomenda de Projetos Bioinformatica RS 0.4M
MA IV.a - Encomenda de Projeto de POPGEN (DNA do Brasil) RS 8.0M
MA IV.c - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencas Raras (Genomas Raros) RS 56.5M
MA IV.d - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencgas Cardiovasculares (RNGC) RS 8.2M
MA IV.f - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencas Infectocontagiosas (Multifonicas Covid-19) RS 8.6M
MA VI - Encomenda de Projeto Vigilancia Genomica SARS-CoV-2 RS 37M

B wvs [l PrOADI-SUS [ riocruz



PAINEL DE INVESTIMENTOS DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL

Investimentos previstos para 2021 a ser executado

VALOR
PREVISTO

DETALHAMENTO DOS INVESTIMENTOS

EIXO Il - PESQUISA & DESENVOLVIMENTO RS 158.5M
RS 175 : 592 .400’00 MA I.c - Encomenda de Projetos de Infraestrutura (CPMP-UFRJ) RS 2.3M
MA IV.b — Chamada PuUblica de POPGEN (BNDES) RS 50.0M
MA IV.d - Encomenda de Projetos de CLINGEN Doeng¢as Oncolégicas RS 50.0M
FONTES DOS RECURSOS MA IV.e - Encomenda de Projetos de CLINGEN Doencas Cardiovasculares RS 55.0M
MA VIl - Criagao do Biobanco do Programa Genomas Brasil (INCA) RS 1.2M
EIXO Il - INOVACAO INDUSTRIAL RS 16.5M
MA | - Programa de Pré-Aceleracao de Startups RS 1.5M
MA 1l - Chamada Publica EMBRAPII Terapias Avancadas RS 15.0M
EIXO VI - DISSEMINACAO DO CONHECIMENTO RS 0.6M
MA Il - Summit Internacional Genomas Brasil RS 0.3M

B vs B rroapisus [l BNDES MA IV - Chamada Publica Apoio a Eventos R$ 0.3M



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia

NOTA INFORMATIVA N° 15/2021-DECIT/SCTIE/MS

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1524/2021, de autoria da
Senadora Mara Gabrilli, sobre informacgoes acerca do Programa Nacional de
Genomica e Salude de Precisao - Genomas Brasil.

1. Trata-se do Requerimento de Informagao n® 1524/2021, de autoria
da Excelentissima Senhora Senadora Mara Gabrilli, que solicita que sejam
prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, informagdes sobre a
implementacao da Portaria GM/MS n© 1.949, de 4 de agosto de 2020, que
institui o Programa Nacional de Genémica e Saude de Precisao - Genomas Brasil
e o0 Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

2. Primeiramente, cabe destacar compete a este Departamento de
Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (DECIT/SCTIE/MS) exercer a
funcdo de Secretaria-Executiva do Conselho Deliberativo do Programa Genomas
Brasil, conforme preconizado pelo art. 837-S do Capitulo IV-A da Portaria de
Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. Face o exposto, segue
abaixo respostas a todos os requerimentos de informacdes solicitados pela
Excelentissima Senhora Senadora.

3. Questionamento n° 1. O que é o Programa Nacional de Genbmica e
Saude de Precisao - também chamado de Programa Genomas Brasil? Quais sdo
0os objetivos propostos e os produtos esperados? Resposta. Hd quase duas
décadas, o mundo vem testemunhando uma mudanga extraordinaria de
paradigma na medicina desencadeada com a finalizagdao do sequenciamento
completo (WGS, do inglés whole genome sequencing) do primeiro genoma
humano. O Projeto Genoma Humano (HGP, do inglés Human Genome Project),
iniciado em 1990 e finalizado em 2003, nao apenas impactou de forma
significativa a nossa compreensao sobre a arquitetura do genoma humano e sua
correlacdo com doencas, mas também gerou uma revolucao tecnoldgica
transdisciplinar que, conjuntamente, foram responsaveis pelo advento da saude
de precisdao. Também conhecida como medicina de precisdao ou personalizada, a
salde de precisdao consiste em uma abordagem emergente na pratica clinica que
utiliza informacgdes bioldgicas individuais, sobretudo a gendmica, para obter: (a)
maior acuracia no diagndstico; (b) capacidade de predicdo, antevendo o
surgimento de enfermidades de carater genético e hereditario; e (c)
possibilidade de customizacao do tratamento. Esta nova abordagem no cuidado
a saude permite a adocdo de condutas clinicas mais seguras, eficazes e
efetivas, que incluem a: (a) tomada de medidas preventivas, evitando que
potenciais enfermidades se desenvolvam ou caso desenvolvam possam ser
tratadas em tempo oportuno aumentando as chances de cura; (b)
personalizacao do tratamento, indicando o medicamento correto, na dose



correta, no momento correto para a pessoa correta; e (c) ultra-personalizacao
do tratamento, possibilitando o desenvolvimento de uma terapéutica especifica
para um unico individuo ou para uma subpopulacao que compartilhe o mesmo
perfil genético. Além dessas condutas promoverem melhoria na qualidade de
vida das pessoas, elas também sdo responsdveis por promoverem O USO
racional dos recursos da salde, visto que reduzem desperdicios e gastos
desnecessarios com procedimentos clinicos e internagbes evitaveis, bem como
com tratamentos ineficazes e nao seguros. E neste de contexto, de mudanca de
paradigma da medicina moderna, com o uso cada vez mais frequente da
informacdo gendmica no cuidado a saude, que diversas nacdes ao redor do
mundo - sobretudo as mais desenvolvidas e industrializadas como Estados
Unidos da América, Inglaterra, Canada, China, Japdo, Australia, entre outros
paises europeus e asiaticos - vém realizando investimentos massivos em
iniciativas cientificas nacionais de genGmica populacional e clinica, o que por
sua vez, tem permitido uma revolugao transformadora de seus sistemas de
salde com a implementacdo da salde de precisdao. O Programa Nacional de
GenbOmica e Saude de Precisdao - Genomas Brasil, instituido pela Portaria GM/MS
n° 1.949/2020 em 04 de agosto de 2020, é uma iniciativa de ciéncia, tecnologia
e inovacao do MS que foi concebida na perspectiva de estabelecer as bases
estruturais no pais para o desenvolvimento da saude de precisdo e sua efetiva
implementacdo no Sistema Unico de Saude (SUS). Para tanto, as acbes do
Programa estao direcionadas para solucionarem 3 grandes gargalos estruturais,
que aqui chamamos de pilares finalisticos, sendo eles o fortalecimento: (a) da
ciéncia e tecnologia, fomentando pesquisas, a formacao de cientistas e a
constituicio de um banco de dados genOmicos de brasileiros que,
conjuntamente, permitirao desvendar as relacdoes entre genes e doencas na
nossa populacdao e nacionalizar competéncias tecnoldgicas neste segmento; (b)
da indUstria gen6mica nacional, promovendo o fomento a inovacao industrial, a
constituicdo de empresas nascentes de base tecnoldgica (startups) e a
formacdo de consodrcios pré-competitivos de inovagdao que, conjuntamente,
acelerardo a translacdo do conhecimento e permitirdo que o pais desenvolva
tecnologias de saude de precisao custo-efetivas de incorporacao no SUS; e (c)
do sistema de saude, promovendo a qualificacdo da forca de trabalho em saude
e testando uma prova de conceito para uma linha de cuidado em salde baseada
em medicina genbmica que permitird fortalecer os servicos gendmica clinica ja
existentes (como o de doencas raras e oncoldgicas) e implementar novos
servicos para outras doencas (como o de doencas cardiovasculares e
infectocontagiosas). Cabe destacar que o Programa Genomas Brasil atua nas
duas vertentes da saude de precisao, sendo elas a: (a) saude de precisao 1.0 -
que utiliza o sequenciamento gendmico para obter maior acuracia diagnodstica,
progndstica, predicdo de risco de susceptibilidade no desenvolvimento de
doencas e para segmentar pacientes em grupos de respondedores e nao
respondedores em relacdo a determinado tratamento (farmacogendmica) para
definicdo da terapéutica mais segura e eficaz; e (b) saude de precisdao 2.0 ou
disruptiva - que consiste no emprego dos produtos de terapias avancadas
(ATMPs, do inglés advanced therapy medicinal products), que incluem as
terapias celulares, génicas e de tecidos engenheirados a base de células
humanas, que sao terapias altamente customizadas e que levam em
consideracao a arquitetura genOmica do individuo. Os principais objetivos e
produtos esperados estdo sumarizados no mapa estratégico do Programa, que
se encontra anexo no documento SEI n © 0021047568 (fl. 1).

4, Questionamento n° 2. H3a um planejamento estratégico para o
Programa Genomas Brasil? Que acoes estao previstas para os primeiros quatro



anos? Resposta. Face a sua competéncia de Secretaria-Executiva do Programa,
o DECIT/SCTIE elaborou um planejamento estratégico, operacional e
orcamentario que compreende o periodo de 2020 a 2024, cujos detalhes
encontram-se descritos no documento SEI n° 0021047568 (fls. 2-5). No total
estdo previstas 27 macroacoes estratégicas divididas em 6 eixos de agao, sendo
eles: (a) Eixo I - Processos e Normas, que objetiva instituir o Programa
Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo - Genomas Brasil e os marcos
regulatdrios necessarios para sua operacionalizacdo; (b) Eixo II - Pesquisa e
Desenvolvimento, que objetiva estimular e fortalecer da capacidade cientifica
nacional instalada em saude de precisdo, por meio do apoio financeiro a
pesquisa e a constituicdo de um banco de dados gendmicos da populacao
brasileira; (c) Eixo III - Inovacao Industrial, que objetiva estimular o
empreendedorismo e o fortalecimento da indlstria de salde de precisdo
nacional, visando suprir a nossa dependéncia tecnoldgica e vulnerabilidade
produtiva; (d) Eixo IV - Capital Intelectual, que objetiva promover a formacao,
capacitacdo e qualificacdo cientifica e tecnoldgica de pesquisadores brasileiros
em saude de precisdo, visando a nacionalizacdao de competéncias tecnoldgicas;
(e) Eixo V - Forca de Trabalho em Saude, que objetiva promover a formagao e
capacitacdo de profissionais da salde em genbOmica e saude de precisao,
sobretudo aqueles atuantes no SUS, visando aprimorar e qualificar os servicos
de genética clinica prestados a populacdo; e (f) Eixo VI - Disseminacdo do
Conhecimento, que objetiva promover, por meio de uma visao integrada de
informagdes produzidas internamente e externamente ao Programa, a
disseminacao do conhecimento cientifico, dos beneficios e das implicagdes
éticas, legais e sociais (ELSI, do inglés ethical, legal and social issues) da
salde de precisdao para a populacdo, explorando diferentes tipos de midias e
apoiando eventos cientificos e de extensao comunitaria no sentido de ampliar a
discussao e engajar a sociedade no Programa. Cabe destacar que a construcao
do Programa e de seu planejamento estratégico se deu de forma participava
envolvendo: (a) outras Secretdarias do MS para além da SCTIE; (b) entidades,
associacdes e sociedades cientificas nacionais do setor; (c) pesquisadores
nacionais de notdrio saber que atuam nesta tematica; e (d) outras entidades e
orgdo da administracdo publica federal, incluindo reguladores afetos pelo
escopo do Programa, tais como Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS).

5. Questionamento n°® 3.0 planejamento, a execugao e o
monitoramento das acdes do Programa foram deliberados pelo Conselho
Deliberativo do Programa, conforme previsto na Portaria n°® 1.949, de 20207
Quem sdo os membros do Conselho deliberativo e qual é a atribuicdo de cada
um? Resposta. O Conselho Deliberativo é o 6rgao colegiado de natureza
deciséria e normativa superior composto pelo Ministro de Estado da Saude e
pelos Secretarios Executivo (SE) e de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE) do MS, que possui as seguintes competéncias,
conforme preconizado pelo art. 837-P. do Capitulo IV-A da Portaria de
Consolidacao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017: (a) definir as agdes
prioritarias; (b) deliberar sobre as estratégias, planejamento, execucdo e
monitoramento destas; (c) estabelecer norma, regulamentos técnicos,
protocolos e outros instrumentos relacionados as agoes; (d) instituir Comissdes
Tematicas com o objetivo de assessorar as situacdes especificas de
competéncia do Conselho; (e) deliberar sobre casos omissos; e (f) instituir o
seu regimento interno. Cabe também destacar, que o Ministro de Estado da
Saude é o responsavel por presidir este Conselho. O planejamento estratégico,
operacional e orcamentario do Genomas Brasil (0021047568, fls. 2-5) ainda ndo



foi aprovado pelo seu Conselho Deliberativo, visto que ainda nao foi realizada a
sua primeira Reunido Ordinaria.

6. Questionamento n° 4. Que acdes foram definidas como prioritarias
pelo Conselho Deliberativo do Programa e quais foram executadas até o
momento? Resposta. Conforme mencionado na questao anterior, o Conselho
Deliberativo ainda ndo realizou o sua primeira Reunidao Ordinaria, que tem como
principal pauta a aprovacao do planejamento estratégico, operacional e
orcamentario do Programa Genomas Brasil. Apesar do Conselho ainda ndo ter
deliberado acerca do planejamento, as acdes tém sido executadas, conforme
previstas no planejamento elaborado, pelo DECIT/SCTIE na qualidade de
Secretaria-Executiva do Programa. Em 10 meses de operacionalizacao do
Programa, diversas acOes tém sido executadas, que incluem: (a) no Eixo I -
Normas e Processos, 1 norma esta publicada (Portaria GM/MS n° 1.949/2020,
que instituiu o Programa Genomas Brasil e sua estrutura de governanca), 3
normas foram elaboradas, validadas por especialistas e estao aguardando a
apreciacao do Conselho Deliberativo para sua aprovacao (Regimento Interno do
Conselho Deliberativo, Politica de Divulgacao, Publicacbes e Disseminacdo
Cientifica e a Politica de Protecdo de Propriedade Intelectual), 2 normas foram
elaboradas e encontram-se em fase de validagdao por especialistas (Diretriz
Técnica do Ciclo de Geracdo de Dados Gendomicos e Diretriz de Etica em
Pesquisa com o Genoma Humano) e 1 norma esta fase de elaboracdao (Politica
de Seguranca, Acesso e Uso de Dados); (b) no Eixo II - Pesquisa e
Desenvolvimento ja foram investidos R$ 160.303.321,10 (cento e sessenta
milhdes, trezentos e trés mil, trezentos e vinte e um reais e dez centavos) em
40 projetos de pesquisa nas areas de ATMPs, gen6mica populacional, gendmica
clinica e vigilancia gendmica do SARS-CoV-2, conforme detalhado no painel de
investimentos executados do Programa (0021047568, fl. 7); (c) no Eixo V -
Forca de Trabalho em Salde, estd em fase de construcdo 2 projetos politico-
pedagdgicos para Programas Residéncias Multiprofissionais em Saude nas areas
de Genética e Genbmica e de Aconselhamento Genético, em colaboragdo com a
Sociedade Brasileira de Genética Médica e Genomica (SBGM), 12 Conselhos
Federais de Classe de Profissionais da Saude e 10 Centros de Referéncia e
Hospitais Universitarios que realizam assisténcia médica a pessoas com
doencas raras e genéticas; e (d) no Eixo VI - Disseminacao do Conhecimento, o
Programa promoveu em conjunto com a Embaixada do Reino Unido no Brasil,
entre os dias 8 a 12 de margo, o evento internacional “Virtual Mission UK-Brazil
in Genomics and Advanced Therapies®, que contou com mais de 400
participantes de 8 paises, que teve como foco a formacao de parcerias
institucionais e comerciais entre atores britanicos e brasileiros, contando com
uma programacdo cientifica por meio de painéis tematicos sobre os
ecossistemas e planos de governo dos dois paises para a area, além de terem
sido apresentadas as principais iniciativas para o desenvolvimento do setor.
Ademais, segue anexo ao documento SEI n° 0021047568 (fls. 8) o painel de
investimentos previstos para ainda serem realizados no presente exercicio fiscal
pelo Programa.

7. Questionamento n°® 5. Como o Programa pretende impactar a
assisténcia a doencas raras no Pais? Resposta: O Programa impactara a
assisténcia as doencgas raras no pais por meio de diversas acdes. Primeiramente
cabe destacar que as doencas raras, em conjunto com as doencas oncoldgicas,
cardiovasculares e infectocontagiosas, foram consideradas como as areas
prioritarias de interesse para que o Genomas Brasil desenvolva as suas agoes.
No campo da pesquisa cientifica o Genomas Brasil ja estda impactando
positivamente a assisténcia as pessoas com doencas raras por meio do projeto



Genomas Raros, sob coordenacao do Hospital Israelita Albert Einstein, que
atingiu no final de abril do presente ano o marco de ter sequenciado 1.000
genomas completos de pacientes com doencas raras atendidos pelo SUS. Apesar
de ser um projeto de pesquisa que tem por objetivo principal estudar as
relacdes entre genes e doencgas raras na nossa populagao, o projeto tem trazido
respostas importantes para o SUS encurtando a jornada do paciente no sistema
por um diagndstico preciso, permitindo a instituicido de procedimentos de
prevencdo e de tratamento precocemente. O projeto também esta testando uma
prova de conceito para uma linha de cuidado em genbmica aprimorada para
doencas raras no SUS e avaliara a importancia e a custo-efetividade das novas
tecnologias de sequenciamento gendmico para o SUS, como é o caso do WGS.
Ainda no campo da pesquisa, o Programa Genomas Brasil lancou em agosto de
2020 a “Chamada MS-SCTIE-DECIT-DGITIS-CGCIS/CNPg n© 26/2020 -
Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas”, no valor de R$ 47.245.845,00
(quarenta e sete milhOes, duzentos e quarenta e cinco mil, oitocentos e
quarenta e cinco reais), que esta financiando a execucao de 30 projetos que
objetivam desenvolver plataformas tecnoldgicas nacionais para produgao de
ATMPs estratégicos para o SUS, dentre os quais 5 desses estdao desenvolvendo
ATMPs para doengas raras (mucopolissacaridoses e telomeropatias). Ademais,
0s projetos politico-pedagdgicos  dos Programas de Residéncias
Multiprofissionais em Saude nas d&reas de Genética e Genbmica e de
Aconselhamento Genético que estao sendo construidos irdo fortalecer cada vez
mais a qualidade dos servicos assistenciais ofertados a populacdao com doencgas
raras no SUS, uma vez que qualificardao os profissionais de saude ndao médicos
gque atuam no cuidado aos pacientes com doencas hereditarias e genéticas.
Cabe destacar que a maioria das acdes que estao sendo e serao executadas no
ambito do Programa Genomas Brasil, sempre terdo como uma de suas tematicas
prioritarias as doencas raras.

8. Questionamento n° 6. Qual é o orcamento previsto para os quatro
primeiros anos do Programa? Quais sao as fontes de financiamento do
Programa? Ha uma acdo orcamentaria especifica para esse financiamento?
Resposta: Conforme descriminado no planejamento estratégico, operacional e
orcamentario do Programa (0021047568, fls. 2-5), estad previsto a necessidade
de investimento estimado da ordem de R$ 927.868.297,70 (novecentos e vinte
e sete milhdes, oitocentos e sessenta e oito mil, duzentos e noventa e sete
reais e setenta centavos). Conforme preconizado pelo art. 873-V do Capitulo IV-
A da Portaria de Consolidacao n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
constituem-se como fontes de financiamento do Programa Genomas Brasil: (a)
as dotacdes orcamentdrias consignadas ao MS na Lei Orcamentaria Anual da
Unido (LOA) e em seus créditos adicionais; (b) os recursos oriundos de emenda
parlamentar a projetos de lei orcamentaria destinados a agdes e servigos
publicos de saude; (c) os recursos advindos de programas de renuncia fiscal do
MS, que incluem o Programa Nacional de Apoio a Atencao Oncoldgica (PRONON,
instituido pela Lei n® 12.715, de 17 de setembro de 2012), o Programa Nacional
de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD,
instituido pela Lei n° 12.715, de 17 de setembro de 2012) e o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS); e (d) os recursos
oriundos de outros 6rgaos ou entidade participantes das acdes do Programa. O
Programa ainda ndo possui uma acdo orcamentaria especifica, conforme
mencionado na Nota Técnica n® 22/2021-SPO/SE/MS (0020812742). Até o
presente momento, a maioria das agdes do Programa tem sido conduzidas com
recursos das acdes orcamentarias das unidades da SCTIE/MS e com recursos do
PROADI-SUS. Assim, julga-se pertinente que o Genomas Brasil tenha uma acao



especifica para o seu financiamento, que é uma das pautas que este
DECIT/SCTIE, na qualidade de Secretaria-Executiva do Genomas Brasil, ja havia
previsto para levar para apreciacao do Conselho Deliberativo em sua primeira
Reunido Ordinaria.

9. Questionamento n° 7. Sabendo-se dos cortes orgamentarios
recentes na area de Ciéncia e Tecnologia, como essa reducao de recursos
impactara a execugdo do Programa? Resposta: Conforme mencionado no item
anterior, uma das fontes de recursos financeiros do Programa Genomas Brasil,
consiste em recursos oriundos de outros 6rgaos ou entidades parceiras,
sobretudo aquelas que fazem parte do poder publico federal. Historicamente, o
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (MCTIC) e suas agéncias de
fomento (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq
e a Financiadora de Pesquisa e Inovacao - FINEP) tém sido os principais
parceiros deste MS nas agdes relacionadas ao fomento a pesquisa em saude.
Neste caso, cortes e contingenciamentos nos orcamentos desses parceiros e do
Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) - bem
como de seus Fundos Setoriais ligados a tematica da ciéncias da vida, como
Fundo Setorial da Saude (CT-Saude) e de Biotecnologia (CT-Biotec) - impactam
de forma negativa no sentido dessas entidades contribuirem para com o
Programa, promovendo a aceleragdo na execucao de suas acdes. Prevendo que
nossos parceiros teriam dificuldade em aportar recursos financeiros no
Programa, a maior parte das fontes de recursos previstas no nosso
planejamento (0021047568, fls 2-5) provém das consignagcdes que sao
destinados ao MS na LOA e de recursos de seus programas de renuncia fiscal
(PROADI-SUS, PRONON e PRONAS/PCD). Os recursos financeiros de outros
orgaos e entidades parceiras que constam no planejamento orgcamentario do
Genomas Brasil (0021047568, fls 2-5) ja foram pactuados e o seu emprego ja
foi garantido pelos parceiros.

10. Questionamento n° 8. Tendo em vista que o Programa objetiva
promover o desenvolvimento da industria gendmica nacional, como sera feito
esse incentivo? Como a Coordenacdao do Complexo Industrial da Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(SCTIE/MS) ira atuar para esse fim? Resposta. Conforme mencionado na
resposta ao questionamento n°® 2, o Programa conta em seu planejamento
estratégico (0021047568, fls. 2-5) com um eixo totalmente dedicado ao
desenvolvimento da industria genOmica nacional. As agdes previstas no eixo de
inovagao industrial, objetivam estimular o empreendedorismo e o fortalecimento
da indUstria da saude de precisao nacional, visando suprir a nossa dependéncia
tecnoldgica e vulnerabilidade produtiva. Entre as acdes planejadas para este
eixo estratégico, incluem-se: (a) um programa de pré-aceleracao de startups,
previsto para iniciar em 2022, que combina capacitacao, mentorias, modelagem
de negdcios e competicdao entre equipes, oferecendo suporte na construcao de
estratégias adequadas para a insercdo de uma nova solugdo tecnoldgica de
medicina de precisdao e personalizada no mercado e o desenvolvimento de
habilidades empreendedoras na academia; (b) fomento a inovacdao industrial,
onde serd investido neste ano o valor de R$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de
reais), por meio da Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial
(EMBRAPII), para gerar conhecimento e internalizar competéncias tecnoldgicas
no desenvolvimento de ATMPs estratégicos para o pais, induzindo, assim, o
desenvolvimento da indUstria nacional neste segmento; e (c) sera instituido um
consorcio pré-competitivo de inovacao aberta com o setor industrial assim que o
banco de dados gendémicos do Programa estiver em operacdo, onde sera dado
acesso a conjuntos de sequéncias genOmicas selecionadas a industria, com



vistas a agregar valor a estas informagdes, maximizando a translacao da
pesquisa em solucgdes tecnoldgicas (tratamentos, diagndsticos, servicos e
sistemas) para beneficiar o SUS e a populagdao. No que tange a participacao da
CGCIS/SCTIE/MS, cabe destacar que esta unidade da SCTIE vem atuando com o
Programa Genomas Brasil em varias acdes voltadas ao desenvolvimento da
indUstria nacional, dentre as quais se destacam o aporte de recursos
orcamentarios por esta Coordenacao na “Chamada MS-SCTIE-DECIT-DGITIS-
CGCIS/CNPg n© 26/2020 - Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas” e na
acao de fomento a inovacdo industrial com a EMBRAPII para a area de ATMPs.

11. Questionamento n° 9. Como esta sendo implementado o banco de
100 mil Genomas de referéncia da populacdo brasileira e onde ele esta
hospedado? O banco € de livre acesso? Esse banco passou por analise e
aprovagao da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)? Resposta. A
proposta é que o banco de dados do Programa Genomas Brasil seja baseado em
cloud (computacao em nuvem), pelos seguintes motivos: (a) 100.000 genomas
humanos, que é a meta proposta para o Programa, geram dados da ordem de
dezenas de petabytes (Pb), que por sua vez exigiria um investimento
extremamente elevado em infraestrutura de armazenamento e manutencao,
sendo que o0s servicos de cloud se tornam mais custo-efetivos; (b)
democratizacdao do acesso a informacdo, sendo que pesquisadores em qualquer
lugar do mundo poderiam acessar os dados; (c) seguranca no armazenamento
dos dados, visto que os provedores de servico de cloud dispdem de protocolos
de seguranca confidveis e que estdo em conformidade com as legislagdes
nacionais e internacionais de protecao de dados pessoais; e (d) seguranca no
acesso aos dados, visto que os pesquisadores que tiverem acesso a um
conjunto de sequencias nao poderao abaixar os datasets (base de dados) que
lhe forem disponibilizados, devendo toda a informacao ser analisada e
trabalhada em ambiente seguro dentro da cloud, evitando o vazamento de
dados e tendo a possibilidade de controlar em tempo real os usudarios que estdo
trabalhando com esses dados. Essa proposta de abordagem do banco de dados
em cloud para o Programa Genomas Brasil é baseada em experiéncias exitosas
dos maiores programas e iniciativas de gendmica do mundo, como o The
Program in Medical and Population Genetics do Broad Institute dos EUA, All of
Us Research Program do National Institutes of Health (NIH) dos EUA, do
100.000 Genomes Project do Genomics England e do National Health System
(NHS) do Reino Unido, entre varios outros. Para subsidiar a tomada de decisdo
do MS na melhor escolha dos provedores de servico de cloud para o campo da
genOmica, este DECIT/SCTIE/MS encomendou ao Hospital Israelita Albert
Einstein um benchmark dos servicos disponiveis no mercado (Amazon AWS,
Google Cloud Platform, Oracle Cloud e Microsoft Azure), que realizou uma
analise em relacao a: (a) tempo de resposta na RFP; (b) upload dos dados; (c)
custo computacional; (d) tempo médio para processamento das amostras; (e)
valor de armazenamento dos dados; (f) valor de backup; (g) valor de
processamento e armazenamento por amostra; e conformidade de certificacoes
de seguranca internacional; e (h) conformidade de certificacao em relacao a Lei
Geral de Protecdao de Dados Pessoais (LGPD). Este benchmark servird para
subsidiar a tomada de decisao do MS em relagao aos servicos de computacao
em cloud para gen6mica disponiveis no mercado para instituir o banco de dados
do Genomas Brasil, com vistas a assegurar um custo justo e efetivo ao erario,
bem como garantir a seguranca do armazenamento dos dados em conformidade
com as normas, certificagdes e boas praticas nacionais e internacionais. Com
relacdo ao acesso as informacdes do banco do Genomas Brasil, a equipe do
Programa esta trabalhando na elaboracdo da Politica de Sequranca, Acesso e



Uso de Dados, que ird estabelecer o regramento dos protocolos de seguranca e
de acesso as informacOes, bem como a estrutura de governanca deste banco. A
referida Politica estd sendo construida com base nas boas praticas
internacionais preconizadas pelos dos maiores programas de genOmica do
mundo supramencionadas, pelo Global Alliance for Health and Genomics
(GA4HG) e em conformidade com as normas éticas estabelecidas pela
CONEP/CNS e com a LGPD brasileira. Para tanto, a empresa de consultoria
internacional Mckinsey & Company realizou para o Programa Genomas Brasil, no
ambito da cooperagdo que temos com o Reino Unido pelo Better Health
Programme - Prosperity Fund (BHP-PF), benchmarks sobre boas praticas em
governanca e compartilhamento de dados gen6micos para orientar a construgao
da nossa politica. Face ao exposto, segue a seguir um resumo do que esta
sendo proposto em relacdo ao modelo de governanca do banco de das regras
gerais para acesso dados, baseado nas iniciativas supramencionadas. A
governanca do banco de dados ficard a cargo do MS. Somente poderdo acessar o
banco de dados pesquisadores, nacionais e internacionais, que tenham vinculos
formais com instituicdes de pesquisa. Para que o pesquisador possa pleitear o
acesso ao banco este devera submeter o projeto a um Comité Cientifico que
sera criado e que analisara a proposta com relacdo ao seu mérito técnico-
cientifico e a conformidade em relacdao as politicas do Programa, as normas
éticas e as diretrizes da LGPD. Uma vez que o projeto seja aprovado pelo
Comité Cientifico, sera obrigatério que o pesquisador encaminhe ao Programa os
seguintes documentos para ter o acesso aos dados solicitados: (a) parecer
consubstanciado do sistema CEP/CONEP aprovando o projeto; (b) declaracao de
que ird seguir todas as normas, politicas e diretrizes do Programa; e (c)
documentos pessoais e oficiais que comprovem o vinculo formal do pesquisador
com a instituicao de pesquisa. Cumprido esses requisitos, o pesquisador entao
tera aos dados solicitados de forma anonimizada, dentro do prazo de vigéncia
do projeto, onde esta informacao podera ser processada e analisada em
ambiente virtual seguro (cloud). Este ambiente virtual serd composto por
programas e pipelines de bioinformatica pré-instaladas, onde os pesquisadores
poderao executar suas analises. Conforme mencionado anteriormente, este
ambiente ndo ird permitir que os dados sejam baixados nos computadores dos
pesquisadores, garantindo o nao vazamento dessas informacdes, além de
permitir também que o MS monitore em tempo real os acessos realizados ao
banco e que verifique se algum usuario ndo esta cumprindo com os protocolos
de seguranca. Assim que a Politica de Seguranca, Acesso e Uso de Dados
estiver elaborada, validada por especialistas da &area e for aprovada pelo
Conselho Deliberativo, o MS submetera o projeto da criacdo do banco de dados
do Programa Genomas Brasil para andlise da CONEP. Cabe aqui também
destacar que os projetos de genbmica fomentados até o presente momento
pelo Programa obtiveram a aprovacao do sistema CEP/CONEP e os dados estao
sendo armazenados localmente nas instituicdes executoras. Uma vez que o
projeto do banco de dados do Genomas Brasil seja aprovado pela CONEP, sera
requisitado que os dados dos projetos que ja estdo em andamento sejam
transferidos para o nosso banco, levando-se em consideracdo e observancia
todas as normas éticas nacionais.

12. Questionamento n°® 10. Reconhecendo a importancia da vigilancia
gendmica, o Programa Genomas Brasil atuou no enfrentamento da pandemia de
covid-19? Como se deu essa participacao? Resposta: Apesar do objeto do
Programa Genomas Brasil ser o campo da medicina de precisao e personalizada,
este vem atuando com agdOes importantes para o combate e enfrentamento da
Covid-19, sobretudo na tematica da vigilancia gendmica do SARS-CoV-2. Em



2020 o Genomas Brasil investiu 8.644.500,00 (oito milhdes, seiscentos e
quarenta e quatro mil e quinhentos reais) em um projeto que reune
pesquisadores da Universidade de Sao Paulo (USP), da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ]), do Laboratério Nacional de Computacao Cientifica
(LNCC/MCTI), do Hospital Israelita Albert Einstein, da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG) e da Universidade Feevale, denominados de “Coalizao
Multiomicas Covid-19 Brasil”, que irdo fazer uma ampla varredura de fatores
bioldgicos individuais - genémica, transcriptbma, proteémica, metabolbémica e
imunofenotipagem - de 1.600 pacientes com Covid-19, com o objetivo de
identificar marcadores genéticos, moleculares e imunoldgicos que conferem
protecdo ou susceptibilidade a doenca. Ademais, o estudo ird sequenciar o
genoma viral desses pacientes, trazendo informagdes importantes sobre a
dispersdo e distribuicao filogeografica das variantes do SARS-CoV-2 no territério
nacional. Além do projeto supramencionado, o Programa Genomas Brasil
encomendou a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) um projeto de vigilancia
gendmica epidemioldgica do SARS-CoV-2 e de suas variantes de atencao (VOCs,
do inglés variants of concern) face ao agravamento da situagdo sanitdria do
pais frente as novas VOCs que foram introduzidas (alfa, linhagem B.1.1.7 e
beta, linhagem B.1.351) e que tem surgido (gama, linhagem P.1) no Brasil. Este
projeto ird sequenciar 39.000 genomas completos de SARS-CoV-2 em 1 ano,
provenientes de amostras de todos os Laboratérios Centrais (LACENs) do pais.
Seu principal objetivo consiste em investigar a epidemiologia molecular do
SARS-CoV-2 no pais, caracterizando as linhagens do virus circulantes em todas
as unidades federativas brasileiras e a sua prevaléncia ao longo do tempo, além
de correlacionar ao nimero de casos notificados de doenca respiratdria aguda
grave (SARI) e de descrever as caracteristicas e desfechos clinicos associados.
Além disso, serdo avaliadas se as novas VOCs identificadas em territdrio
nacional sdao capazes de promoverem escape da resposta imunoldgica e se
apresentam maior potencial de transmissao, realizando-se em ensaios in silico
(computacionais) e in vitro (celulares). Por ultimo, o banco genémico gerado
pelo projeto, que serd o maior do pais, sera utilizado para avaliar em tempo
real o impacto das novas variantes do SARS-CoV-2 nos kits de diagndstico. Os
resultados esperados terdao um grande impacto para o SUS, uma vez que as
medidas de contencdo ndo farmacoldégicas podem ser rapidamente
implementadas, reduzindo assim a sobrecarga nos servicos de saude, bem como
informar sobre a necessidade de atualizacao de vacinas e de kits de
diagndsticos utilizados nas estratégias do MS. Além do Programa Genomas
Brasil estar fomentando os projetos de vigilancia genbmica supramencionados,
a equipe técnica que coordena o Programa produz semanalmente o documento
intitulado “Informe Semanal de Evidéncias sobre Variantes de Atencdo do SARS-
CoV-2". Instituido desde 17 de fevereiro de 2021, este documento sumariza os
principais achados das mais recentes publicacbes cientificas e da literatura
cinzenta sobre as principais variantes de SARS-CoV-2 circulantes no Brasil e no
mundo. O referido documento, que é de circulacdao interna ao MS, faz um
apanhado dos mais recentes e principais estudos cientificos sobre variantes de
SARS-CoV-2, com especial énfase nas VOCs, trazendo informagdes sobre a sua:
(@) distribuicdo no mundo e no Brasil; (b) transmissibilidade; (c) perfil das
manifestacdes clinicas e severidade da doenca; e (e) potencial de escape da
resposta imunoldgica e da eficacia de vacinas. Cabe destacar que o Informe nado
avalia a qualidade metodoldgica das evidéncias encontradas e possui carater
unicamente informativo, nao representando uma recomendacao oficial do MS.
Seu principal objetivo consiste em organizar as mais recentes evidéncias
cientificas sobre a tematica de modo a informar os gestores e profissionais da



salde do MS sobre o potencial impacto das VOCs do SARS-CoV-2 na saude.

13. Sem mais a manifestar, este DECIT/SCTIE/MS, na qualidade de
Secretaria-Executiva do Conselho Deliberativo do Programa Genomas, se coloca
a disposicao da Excelentissima Senhora Senadora Mara Gabrilli para quaisquer
esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios.

E 0 que se esclarece.

ALEF JANGUAS DA COSTA
Consultor Técnico

AMANDA NOGUEIRA BRUM FONTES
Consultora Técnica

AUGUSTO BARBOSA JUNIOR
Consultor Técnico

JULIANNA PEIXOTO TREPTOW
Consultora Técnica

RODRIGO THEODORO ROCHA
Consultor Técnico

De acordo.

ALESSANDRA DE SA EARP SIQUEIRA
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

— Documento assinado eletronicamente por Alessandra de Sa Earp Siqueira,
eil Diretor(a) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 11/06/2021, as
ereerlels g—_'y 17:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Theodoro Rocha,
Consultor Técnico, em 11/06/2021, as 18:13, conforme horario oficial de
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Brasilia, 11 de junho de 2021.
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 31 de maio de 2021.

Ref.: Despacho ASPAR (0020593597), de 17 de maio de 2021.

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1524 /2021 - autoria da Deputada
Mara Gabrilli (PSDB/SP).

1. Ciente.

2. Trata-se do Requerimento de Informacao n© 1524/2021, de
autoria da Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP), que requer que sejam prestadas,
pelo Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Queiroga, informagdes sobre
a implementacao da Portaria n°® 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da
Saude, que altera a Portaria de Consolidacao n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, para instituir o Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisao -
Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.

3. Em atencao ao Despacho ASPAR (0020593597), encaminho a
manifestacao da Subsecretaria de Planejamento e Orcamento - SPO/SE/MS, por
meio da Nota Técnica n° 22/2021-SPO/SE/MS (0020812742), que tece
consideracdoes, no ambito de sua competéncia, acerca do questionamento 6 do
referido requerimento informando que ndo hd acdo especifica para o
financiamento do Programa Nacional de Gendmica e Saude de Precisdo -
Genomas Brasil, assim como nao é possivel responder, por meio das categorias
da Lei Orcamentdria Anual, qual o orcamento previsto para o Programa, dado
que o detalhamento cabe a unidade administrativa responsavel pela acdo, a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude -
SCTIE, ja instada a se manifestar.

4. Ao Chefe da Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, em
restituicdo, para conhecimento e providéncias subsequentes.

ALESSANDRO GLAUCO DOS ANJOS DE VASCONCELOS
Secretario-Executivo Adjunto

— Documento assinado eletronicamente por Alessandro Glauco dos Anjos de
eil ]Vasconcelos, Secretario-Executivo Adjunto, em 01/06/2021, as 19:34,
S8a8s 5 1 conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do
Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Subsecretaria de Planejamento e Orgamento

NOTA TECNICA N° 22/2021-SPO/SE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacao n© 1524/2021 - autoria da Deputada
Mara Gabrilli (PSDB/SP).

2. ANALISE

2.1. Trata-se do Requerimento de Informagao n® 1524/2021, de autoria

da Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP), que requer que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo Queiroga, informacdes sobre a
implementacdo da Portaria n® 1.949, de 4 de agosto de 2020, do Ministério da
Saude, que altera a Portaria de Consolidacao n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, para instituir o Programa Nacional de Gen6mica e Saude de Precisdo -
Genomas Brasil e o Conselho Deliberativo do Programa Genomas Brasil.No
ambito das competéncias desta Subsecretaria de Planejamento e Orgamento -
SPO, cabe consideracdoes acerca do questionamento 6 do referido requerimento,
transcrito abaixo:

6. Qual é o orcamento previsto para os quatro primeiros anos do Programa?

Quais sdao as fontes de financiamento do Programa? Ha uma acgédo
orgcamentaria especifica para esse financiamento?

2.2. Esclareco que as categorias constantes da Lei Orcamentaria Anual
nao informam sobre despesas com essa especificidade. Nesse sentido, em
resposta ao questionamento, informamos que ndo ha acao especifica para o
financiamento do Programa Nacional de GendOmica e Saude de Precisdo -
Genomas Brasil, assim como ndo é possivel responder, por meio das categorias
da Lei Orcamentaria Anual, qual o orgamento previsto para o Programa.

2.3. O detalhamento da programacdo orcamentdria cabe a unidade
administrativa responsavel pela acdao, em geral as secretarias finalisticas do
Ministério da Saude. Nesse caso, a competéncia é da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE, ja instada a se
manifestar.

A consideracao superior.

EUGENIO ANDRADE VILELA DOS SANTOS
Coordenador de Articulacao e Suporte Estratégico

De acordo. Encaminhe-se ao GAB/SE, em resposta aos



Despachos 0020644115 e 0020731044.

ARIONALDO BOMFIM ROSENDO
Subsecretario de Planejamento e Orcamento

Documento assinado eletronicamente por Arionaldo Bomfim Rosendo,
Subsecretario(a) de Planejamento e Orcamento, em 31/05/2021, as
16:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

i 3
Jeli‘ [ ?
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Eugénio Andrade Vilela dos
Santos, Coordenador(a) de Articulacao e Suporte Estratégico, em
31/05/2021, as 17:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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- -" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

,-':""'f- . http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

_'ﬁ Wl acao= documento conferir®id orgao acesso externo=0, informando o
;gr.-.l_&:-:i_ codigo verificador 0020812742 e o cddigo CRC 4D6B5544.

Referéncia: Processo n® 25000.073759/2021-75 SEI n© 0020812742
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RECURSOS

MAPA
ESTRATEGICO

GENOMAS BRASIL

%0

Ser o elo que vincula a pesquisa e a inovacdo ao sistema sadde, catalisando a
translagdo do conhecimento e das tecnologias gendmicas para a pratica clinica,
resultando em melhores praticas de saade e de servi¢os prestados a
populacdo, bem como de reduzir a nossa dependéncia tecnolégica e
vulnerabilidade produtiva neste setor

Tornar o Brasil um dos lideres globais no segmento da sadde de precisdo,
estabelecendo o maior banco de dados dmicos multidimensionais de uma
populacdo multiétnica

Reduzir a Promover acesso a
vulnerabilidade produtos e servicos de
tecnolégica e produtiva saude de precisao
Acelerar a
Impulsionar a trans‘laqao pa Melhorar a qualidade
..... Saude de besed
economia de vida
precisdo para a
pratica clinica
Gerar empregos Reduzir gastos com a
qualificados saude
Criar um banco de
dados dmicos
Estabelecer prova de
Fomentar a inovagao conceito para
industrial implementacdo
clinica
Fomentar a
pesquisa
Fomentar a
ronentasa ualificagdo da forca
qualificacdo da forga q ¢ ¢
. . de trabalho em
de trabalho industrial ;
Fomentar o capital saude
intelectual
Desenvolver a industria Promover a ciéncia Promover uma linha de
nacional de saude de gendmica e de saide de cuidado em satde de
precisdo precisdo precisdo
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PAINEL DE INVESTIMENTOS

recursos investidos e previstos para o presente exercicio fiscal

GENOMAS BRASIL

Programa Nacional de Gendmica
e Saude de Precisao

ELABORADO POR:
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do 02 de junho de 2021
Ministério da Saude (DECIT/SCTIE/MS)




PAINEL DE INVESTIMENTOS DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL

Investimentos realizados até 02 de junho de 2021

VALOR
INVESTIDO

RS 160.303.321,10 DETALHAMENTO DOS INVESTIMENTOS

EIXO Il - PESQUISA & DESENVOLVIMENTO

FONTES DOS RECURSOS MA l.a - Chamada 26/2020 de Terapias Avan¢adas R$ 39.1M
MA |.c - Encomenda de Projetos Terapias Avancadas RS 2.5M
MA Il.c - Encomenda de Projetos Bioinformatica RS 0.4M
MA IV.a - Encomenda de Projeto de POPGEN (DNA do Brasil) RS 8.0M
MA IV.c - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencas Raras (Genomas Raros) RS 56.5M
MA IV.d - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencgas Cardiovasculares (RNGC) RS 8.2M
MA IV.f - Encomenda de Projeto de CLINGEN Doencas Infectocontagiosas (Multifonicas Covid-19) RS 8.6M
MA VI - Encomenda de Projeto Vigilancia Genomica SARS-CoV-2 RS 37M
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PAINEL DE INVESTIMENTOS DO PROGRAMA GENOMAS BRASIL

Investimentos previstos para 2021 a ser executado

VALOR
PREVISTO

DETALHAMENTO DOS INVESTIMENTOS

EIXO Il - PESQUISA & DESENVOLVIMENTO RS 158.5M
RS 175 : 592 .400’00 MA I.c - Encomenda de Projetos de Infraestrutura (CPMP-UFRJ) RS 2.3M
MA IV.b — Chamada PuUblica de POPGEN (BNDES) RS 50.0M
MA IV.d - Encomenda de Projetos de CLINGEN Doeng¢as Oncolégicas RS 50.0M
FONTES DOS RECURSOS MA IV.e - Encomenda de Projetos de CLINGEN Doencas Cardiovasculares RS 55.0M
MA VIl - Criagao do Biobanco do Programa Genomas Brasil (INCA) RS 1.2M
EIXO Il - INOVACAO INDUSTRIAL RS 16.5M
MA | - Programa de Pré-Aceleracao de Startups RS 1.5M
MA 1l - Chamada Publica EMBRAPII Terapias Avancadas RS 15.0M
EIXO VI - DISSEMINACAO DO CONHECIMENTO RS 0.6M
MA Il - Summit Internacional Genomas Brasil RS 0.3M

B vs B rroapisus [l BNDES MA IV - Chamada Publica Apoio a Eventos R$ 0.3M
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