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NORMATIVA CFBM N2 001/2022, de 31 janeiro de 2022.

Dispbe sobre as atribuicdes do Biomédico Conselheiro Geneticista especialista em genética e
estabelece a presente norma sobre os procedimentos e campos de atuacdo em
Aconselhamento Genético pelo Biomédico legalmente habilitado.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA, criado pela Lei Federal n2. 6.684/1979 em 03
de setembro de 1979, desmembrado pela Lei Federal n2. 7.017/1982 de 30 de agosto de 1982,
e pelo Decreto n2 88.439/1983 de 28 de junho de 1983 que regulamenta o exercicio
profissional dos Biomédicos, no exercicio de suas atribuicGes estatutarias, regimentais e legais,
reconhece a habilitacdo/especialidade do Aconselhamento Genético e estabelece normas para
o exercicio das habilidades e competéncias gerais que norteiam esta pratica pelo profissional
biomédico legalmente habilitado.

Considerando o disposto no art. 1 da Resolucdo n°. 078/2002 de 29 de abril de 2002,
gue fixa o campo de atuacdo das atividades do Biomédico;

Considerando o disposto no paragrafo 32 do art. 5 da Resolugdo n®. 078/2002 de 29 de
abril de 2002, que inclui o Aconselhamento Genético na relagdo de atribuicdes do Biomédico;

Considerando a Resolugdo n2 169/2009 de 16 de janeiro de 2009, que regulamenta as
habilitacdes da categoria biomédica e disciplina o registro de habilitagdes pelos Conselhos
Regionais de Biomedicina.

Considerando o disposto na Portaria n2 081/2009-MS de 20 de janeiro de 2009, que
institui, no @mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), a Politica Nacional de Atencéo Integral em
Genética Clinica e considera o Aconselhamento Genético como o pilar central da atencdo a
saude em genética clinica, que deve ser garantido a todos os individuos e familias sob risco de
anomalia congénita ou doenca genética;

Considerando o disposto na Portaria n2 0199/2014-MS de 30 de janeiro de 2014, que
institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e aprova as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS). O art. 16, alinea ll, desta portaria, estabelece competéncias para realizar o
Aconselhamento Genético das pessoas acometidas por doengas raras de ordem e seus
familiares, segundo o previsto no art. 12, alinea I, que define a organiza¢cdao do cuidado das
pessoas com doengas raras para ser estruturada no Eixo I, que é composto pelas doengas raras
de origem genética e organizado nos seguintes grupos: anomalias congénitas ou de
manifestacao tardia, deficiéncia intelectual e erros inatos de metabolismo;



Considerando a inclusdo de novas tecnologias de diagndstico laboratorial das doencas
genéticas humanas no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM (Orteses/Préteses e Materiais Especiais) do SUS (SIGTAP) do Ministério da Saude nas
areas de citogendmica (CMA — Chromosomal microarray analysis, CGH — Comparative genomic
hybridization e MLPA — Multiplex ligation-dependent probe amplification) e de genética
molecular (WES - Whole exome sequencing e WGS — Whole genome sequencing);

Considerando o disposto no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) do Ministério da Saude, que orienta a inclusdo do
Aconselhamento Genético no grupo de procedimentos clinicos, subgrupo das
consultas/atendimento/acompanhamento e na forma de organizacio de consultas
médicas/outros profissionais de nivel superior e estabelece as categorias profissionais que
podem executd-la no territério nacional, segundo o Cédigo Brasileiro de Ocupacdes, estando
previsto o profissional Biomédico sob CBO 221205;

Considerando a necessidade de se fixar o campo das atividades e as habilitacdes que o
Biomédico possui legitimidade para atuar;

Considerando os avancos contemporaneos na area da saude, sobretudo na area da
atencdo integral a saude genética das pessoas e das familias, que perpassam pelo diagndstico
laboratorial das doencas genéticas e do Aconselhamento Genético;

Considerando a necessidade de se normatizar e regulamentar a habilitacdo em
Aconselhamento Genético dos Biomédicos;

Considerando que o Biomédico é um profissional da salde capacitado a atuar em
diferentes areas, em busca do bem individual e coletivo e do aperfeicoamento de ferramentas
diagndsticas;

Considerando que o CFBM dispGe sobre as atribuicdes do profissional Biomédico
habilitado para o Aconselhamento Genético (AG) e reconhece esta especialidade profissional;

Considerando os avangos contemporaneos na drea da saude, sobretudo na drea da
atencdo integral a saude genética dos individuos e das familias, que perpassam pelo diagndstico
laboratorial das doencas genéticas e do Aconselhamento Genético;

Considerando que o Aconselhamento Genético é uma atividade da genética humana
multidisciplinar, proposta desde a década de 1970 e que representa uma ferramenta de suporte
para as familias enfrentarem suas condi¢cdes no campo da hereditariedade;

Considerando a alta demanda da sociedade e reduzido nimero de profissionais para
realizarem Aconselhamento Genético no Brasil;

Considerando a necessidade de definir as atribuicdes do profissional Biomédico
legalmente habilitado na area de Aconselhamento Genético, resolve:



Art. 12 O Aconselhamento Genético é um processo complexo que visa facilitar escolhas
auténomas informadas de um individuo, casal e/ou familia a partir da compreens&o dos riscos
e limitacOes referentes a uma condicdo genética avaliada. Trata-se de uma pratica profissional
gue é resultado da acdo combinada entre saude, educacao e assisténcia.

§12 - Na sua praxis, o profissional Biomédico deve compreender o Aconselhamento
Genético segundo a definicdo contemporanea proposta em 1975 pela ASHG - American Society
of Human Genetics e revisada em 2006 pela NSGC — National Society of Genetic Counselors dos
Estados Unidos da América, que o define como o processo ndo-diretivo de comunicacdo que
lida com os problemas humanos relacionados a ocorréncia ou ao risco de ocorréncia e
recorréncia de uma doenca genética em um individuo, um casal ou em uma familia, ajudando-
os a compreenderem como a genética afeta sua saude e sua vida, auxiliando-as a se adaptarem
as implicacGes médicas, psicoldgicas e familiares da contribuicdo da genética as doencgas.

Art. 22 Os procedimentos relacionados ao processo do Aconselhamento Genético
requerem encaminhamento especifico realizado por profissional médico.

Art. 32 O Aconselhamento Genético é um processo com muitas particularidades e que
deve ser analisado em cada caso. Para isso, deve-se levar em consideracdo: Aspectos clinicos e
diagnésticos; informacbes do carater hereditario associados ao fator investigado em uma
familia; reconhecimento de padrées de heranca e estimativa de riscos; habilidade de
comunicacdo e empatia do conselheiro; conhecimento atualizado relacionado as opg¢oes
disponiveis de diagndsticos, estratégias terapéuticas existentes; conhecimento sobre a
epidemiologia da afeccdo analisada na populacdo (regional e nacional) e sua frequéncia de
ocorréncia na familia.

Art. 42 O conselheiro geneticista deve esclarecer que a realizacdo do diagndstico de uma
condicdo genética envolve ndo sé o paciente analisado, como também outros membros de uma
familia, os quais podem ter o risco de serem portadores da mesma condi¢do investigada.

Art. 52 O processo de comunicagdo no Aconselhamento Genético deve promover a
adaptacdo e autonomia ao diagndstico, fornecendo a informagdao precisa, completa e sem
vieses, tendo como principio central a ndo-diretividade. O fornecimento eventual de apoio
psicoterapéutico devera ser encaminhado pelo Biomédico Conselheiro Geneticista a um
profissional capacitado.

Art. 62 O fornecimento da informacgdo genética deve ser realizado de forma isenta de
valores pessoais ou julgamentos que possam alterar ou influenciar sua compreensao e deve ser
estabelecido de forma empatica com alto grau de entendimento, para efetivamente ajudar as
pessoas envolvidas a terem a capacidade de tomar decisdes autbnomas.

Art. 72 Todo o processo de Aconselhamento Genético deve visar a compreensao ampla
dos consulentes sobre a condicdo genética e suas implicagdes, antes e apés o momento do
diagnéstico. Além disso, o Aconselhamento Genético deve proporcionar conhecimento sobre
as opc¢Oes terapéuticas existentes ou os riscos de ocorréncia/recorréncia da condicdo genética
em questao.



Art. 82 O Biomédico, devidamente registrado no Conselho Regional de Biomedicina,
habilitado em Aconselhamento Genético, podera:

VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

XII.

XIV.

Obter informacdes da histdoria familial representada pela construcdo do
heredograma, detalhando ambos os lados da familia e a histéria médica do
consulente, segundo o encaminhamento do médico assistente;

Interpretar as histérias médica e familial do consulente para estimar o risco de
ocorréncia ou recorréncia de uma doenca;

Informar aos consulentes sobre o carater genético da doenca e sua hereditariedade
ao longo das geracdes, os testes genéticos relevantes para a elucidacdo diagndstica
do caso e do seu gerenciamento adequado, a prevencdo e os recursos disponiveis
gue possam contribuir para o diagndstico da condicdo encaminhada;

Atuar de forma multidisciplinar e em equipes multiprofissionais para assistir ao
paciente no diagndstico correto, incluindo proceder o exame fisico dos pacientes
para fenotipagem, bem como de outros membros da familia, quando o manejo do
caso requerer;

Facilitar e dar suporte aos consulentes na compreensdo dos resultados dos seus
testes genéticos;

Favorecer o entendimento sobre o gendtipo de individuos saudaveis que possuem
o risco de desenvolver doencas de inicio precoce ou tardio;

Aconselhar os consulentes de forma ndo-diretiva para promover escolhas
informadas e adaptacdo ao risco da condicdo em face a algum grau de incerteza;
Prestar apoio ao consulente, se possivel, antes, durante e apds a testagem genética;
Auxiliar os consulentes a tomar decisdes autdonomas sobre o que pode ser feito;
Auxiliar os consulentes a encontrar redes de apoio e centros de referéncia para
diagnéstico clinico e laboratorial;

Elaborar relatdrios e comunica-los as equipes multiprofissionais de saude e aos
consulentes;

Preparar e manter os prontudrios e os documentos préprios do processo de
Aconselhamento Genético, conforme legislagao em vigor;

Treinar, coordenar, supervisionar e assumir responsabilidade técnica de equipes
multidisciplinares e multiprofissionais em servigos de Aconselhamento Genético;
Atuar no ensino, pesquisa e inovagao no campo do saber do Aconselhamento
Genético.

Paragrafo Unico - No exercicio do Aconselhamento Genético, é compulsério para o
profissional biomédico obter do consulente o termo de consentimento informado, livre e
esclarecido (TCLE), que é usado para ajudar os consulentes a entender as implicagGes de
possiveis resultados, das limitacdes dos testes e a tomar decisGes sobre o retorno de
descobertas secundarias e incidentais, que possam ter efeito sobre sua saude e de sua familia.

Art. 92 O profissional Biomédico no exercicio de suas fungdes no Aconselhamento Genético
podera atuar nos contextos a seguir:

Pré-concepcional, quando lidar com consulentes que experimentam falha
reprodutiva, infertilidade, abortamentos espontdneos e/ou recorrentes,
consanguinidade do casal, ou exposicdo ambiental a agentes mutagénicos e
teratogénicos, ou discutir sobre rastreamento de portadores de condi¢cdes que
ocorrem com mais frequéncia em sua etnia;



Pré-natal, quando lidar com individuos, casais ou familias que tém chance
aumentada de ter uma crianca com anomalia congénita ou condi¢do genética ao
nascimento. Lidar com casais com gravidez em curso ou que estdo planejando uma
concepgao futura e querem compreender melhor pré-natalmente sobre a condigao
em questdo, entender seus riscos mais claramente e discutir opcSes para triagem
pré-natal, testes disponiveis e/ou reproducdo assistida. Familia com gravidez em
curso, com concepto ja diagnosticado com uma doenca genética ou anomalia
congénita, que deseja entender as informacdes médicas, o que esperar e como se
preparar para o nascimento de uma crianca com necessidades especiais, além de
discutir opgOes possiveis de enfrentamento;

Pés-natal, quando lidar com o diagnéstico de doencas realizado imediatamente
apos o parto ou em criangas, adolescentes e adultos, em geral, neste cendrio sdo
identificadas alteracGes constitutivas durante os testes genéticos;

Oncologia, quando lidar com pacientes oncoldgicos para avaliar histdrias familiares
de neoplasias malignas e determinar se os pacientes ou seus familiares devem ser
testados para mutacbes genéticas que podem causar doencas esporadicas ou
sindromes oncoldgicas hereditarias. Interpretar os resultados dos testes com os
pacientes, contribuindo para que os pacientes tomem decisGes autdbnomas sobre a
prevencdo ou o manejo de sua doenca e oferecendo apoio psicossocial.

Paragrafo Unico - Nos contextos acima mencionado, o procedimento do Aconselhamento
Genético pode ocorrer em cendrio de pré-testagem ou poés-testagem para o diagndstico
laboratorial ou clinico do consulente.

Art. 10 O CFBM reconhece os seguintes modelos de prestacdo de servicos de
Aconselhamento Genético, para a atuacdo dos profissionais Biomédicos legalmente
habilitados:

Presencial: As consultas sdo realizadas pessoalmente, sendo que o
acompanhamento e a divulgacdo dos resultados podem ocorrer também por
telefone e/ou outros meios;

Por telefone: As consultas sdo feitas por via telefénica, podendo ser
complementadas por escrito, por videoconferéncia ou por outros recursos de
comunicagao;

Grupo: De modelo presencial, é feito com a participagcdao dos consulentes em grupo,
seguido de avaliagdo, acompanhamento e/ou sessdes de aconselhamento
individuais;

Teleconferéncia ou Telegenética: Fornecida no modelo online, utilizando
estratégias de videoconferéncia, geralmente em lugares de dificil acesso e com
escassez de profissionais, para cumprir a demanda pelo servigo.

Art. 11 Para o exercicio da atividade profissional em Aconselhamento Genético, ao
profissional Biomédico é requerido no minimo:

Certificado de Residéncia Multiprofissional em Aconselhamento Genético, em
conformidade com a Lei n? 11.129/2005, que dispde sobre a capacitacdo de
profissionais para a assisténcia a saude em conformidade com as diretrizes e
necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS), e em curso regulamentado pela
Comissdo Nacional de Residéncia Multiprofissional em Saude (CNRMS), com carga
horaria minima de 5.760h, sendo 20% de conteudo tedrico e 80% pratico em



VI.

ambulatdério de Aconselhamento Genético sob supervisdo, emitido por Instituicdo
de Ensino Superior devidamente reconhecida pelo Ministério da Educacao; ou
Certificado de Programa de Pés-Graduacdo stricto sensu, nivel mestrado e
doutorado profissional em Aconselhamento Genético ou afins, recomendado
segundo as determinacGes e normas da Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES), ambas do Ministério da Educacdo; ou
Certificado de Programas de Pds-Graduacdo stricto sensu, niveis mestrado ou
doutorado académicos na area de genética ou afins, reconhecido de acordo com a
Lei de Diretrizes e Bases da Educacdo (LDB) e recomendado segundo as
determinacdes e normas da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES); ou

Titulo de Especialista em Aconselhamento Genético, obtido junto a Associacdo
Brasileira de Biomedicina (ABBIOM), com comprovacao de no minimo 600h (40
créditos) em atividade pratica em ambulatdrio de Aconselhamento Genético sob
supervisdo, emitido por Instituicdo de Ensino Superior, devidamente reconhecida
pelo Ministério da Educacao;

Titulo de Especialista em Aconselhamento Genético, emitido pela Sociedade
Brasileira de Genética (SBG) com comprovacdo de no minimo 600h (40 créditos) em
atividade pratica em ambulatério de Aconselhamento Genético sob supervisdo
emitido por Instituicdo de Ensino Superior, devidamente reconhecida pelo
Ministério da Educacao;

Certificado de curso de especializacdo em Aconselhamento Genético, com carga
horaria minima de 1.300 horas, incluindo um minimo 600h (40 créditos) em
atividade pratica em ambulatério de Aconselhamento Genético sob supervisao,
emitido por Instituicdo de Ensino Superior, devidamente reconhecida pelo
Ministério da Educacdo, obtido em programa lato sensu devidamente reconhecido,
registrado e aprovado pelo Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais
Anisio Teixeira (INEP) do Ministério da Educacao.

§19 - Para efeito da pratica em Aconselhamento Genético pelo profissional Biomédico, que
apresentar o certificado previsto na alinea Ill acima, devera obrigatoriamente ter concluido
cursos de pods-graduacgado stricto sensu académico nas dreas de Genética, Genética Humana,
Genética Clinica, Biologia Molecular, Ciéncias Gendmicas, Citogenética, Biotecnologia,
Aconselhamento Genético e areas afins;

§22 - Para as alineas Ill a VI, deve constar, anexo ao certificado, historico escolar oficial de
Instituicdo de Ensino Superior, devidamente reconhecida pelo Ministério da Educacao,
discriminando as disciplinas ou suas equivalentes e respectivas cargas hordrias minimas a

seguir:

Aconselhamento genético — 60h;

Genética basica — 60h;

Aspectos genéticos do desenvolvimento humano — 60h
Genética humana e médica — 60h;

Genética ou biologia molecular — 60h;

Citogenética e citogendmica humana — 60h;
Oncogenética — 60h;

Genética de populac¢des — 60h;
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Estimativas de risco genético (pratica) — 60h;
Instrumentacdo em laboratoério de genética (pratica) — 30h;
Diagnéstico laboratorial das doencas genéticas — 90h;

|. Etica e bioética aplicadas a genética e gendmica — 40h;

~ — -

§32 - Para a integralizacdo da carga horaria, mencionada no §19, as disciplinas que
implicam em carga horaria de atividade prdtica e o estdgio supervisionado devem
obrigatoriamente ser conduzidas presencialmente. As disciplinas tedricas, elencadas no §19,
poderdo ter suas cargas horarias desenvolvidas na modalidade sincrona, com o auxilio de TIC
(tecnologias de informacdo e comunicacao), até o limite de 40% da carga hordria total;

§4° - Pés-graduacdo lato-sensu e/ou stricto sensu desenvolvidas na modalidade n3o
presencial em Aconselhamento Genético SOMENTE serdo aceitas para reconhecimento da
especialidade pelo CFBM se contemplarem um minimo de 600h (40 créditos) em atividade
pratica em ambulatério de Aconselhamento Genético sob supervisdo, emitido por Instituicdo
de Ensino Superior, devidamente reconhecida pelo Ministério da Educacao;

§52 - Os Biomédicos, habilitados em genética até a data da publicacdo desta portaria,
gue ja praticam reconhecidamente o Aconselhamento Genético, podera requerer a notacdo da
especialidade, mediante a solicitacdo aos CRBM, estabelecendo-se o prazo de 1 (um) ano para
a solicitacdo.

Art. 12 O CFBM reconhece o Aconselhamento Genético como especialidade/habilitacdo
para a Biomedicina, constituida nas areas de atua¢do pré-concepcional, pré-natal, pds-natal e
em oncologia, que poderd ser praticada em todo o territério nacional por profissional
Biomédico legalmente habilitado na area.

Paragrafo unico O CFBM reconhecera o titulo de Conselheiro Geneticista para a
especialidade, podendo ser acrescentado apds o nome do profissional Biomédico as letras “CG”
como indicador de credencial da especialidade.

l. O CFBM reconhece equivaléncia do termo “aconselhador genético” com

“conselheiro geneticista”, ficando mantido o indicador “CG” para a credencial da
especialidade.

Art. 13 Esta Normativa entra em vigor na data de sua publicac¢ao.

Brasilia, 31 de janeiro de 2022.
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Presidente
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