LEGISLNA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéao Il
Da Saude

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a inicapvivada.

8 1° As instituicOes privadas poderdo participafatma complementar do sistema
unico de saude, segundo diretrizes deste, medcamiato de direito publico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas emsfims lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacdo de recursos publicas guailios ou subvencdes as
instituicbes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacdo direta ou indiretardpresas ou capitais estrangeiros
na assisténcia a saude no Pais, salvo nos castgqgeem lei.

8 4° A lei dispora sobre as condi¢bes e os reqaigjue facilitem a remocéo de
orgaos, tecidos e substancias humanas para finsaEplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sargpies derivados, sendo vedado todo tipo
de comercializagéo.

Art. 200. Ao sistema unico de salude compete, awutras atribuicées, nos termos

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente edckrgente equilibrado, bem de
uso comum do povo e essencial a sadia qualidadéddeimpondo-se ao Poder Publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva4la gsa presentes e futuras geracoes.

8 1° Para assegurar a efetividade desse direftamine ao Poder Publico:

| - preservar e restaurar 0S processos ecoldgisssneiais e prover o manejo
ecoldgico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade dairpéhio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa eutagdo de material genético;

lll - definir, em todas as unidades da Federac@pagps territoriais e seus
componentes a serem especialmente protegidos, semadteracdo e a supressédo permitidas
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somente através de lei, vedada qualquer utilizgg&ocomprometa a integridade dos atributos
que justifiguem sua protecéo;

IV - exigir, na forma da lei, para instalacdo deaobu atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio antghiestudo prévio de impacto ambiental, a
que se dara publicidade;

V - controlar a producdo, a comercializacdo e oregg de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, &qdal de vida e o0 meio ambiente;

VI - promover a educagdo ambiental em todos os il ensino e a
conscientizacéo publica para a preservacao do angente;

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na fodaadei, as praticas que coloquem
em risco sua funcéo ecoldgica, provoquem a extinigdespécies ou submetam os animais a
crueldade.

§ 2° Aquele que explorar recursos minerais ficaigalo a recuperar o meio
ambiente degradado, de acordo com solucao técxigial@ pelo 6rgdo publico competente, na
forma da lei.

8 3° As condutas e atividades consideradas lesiwaseio ambiente sujeitardo 0s
infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a sangéeais e administrativas, independentemente
da obrigacao de reparar os danos causados.

8§ 4° A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Aiémta Serra do Mar, o Pantanal
Mato-Grossense e a Zona Costeira sdo patrimoniomace sua utilizacdo far-se-a, na forma
da lei, dentro de condi¢cdes que assegurem a pagserdo meio ambiente, inclusive quanto ao
uso dos recursos naturais.

§ 5° S&o indisponiveis as terras devolutas ou ateslas pelos Estados, por agdes
discriminatorias, necessarias a protecao dos atesss naturais.

8 6° As usinas que operem com reator nuclear deverdua localizacdo definida
em lei federal, sem o que ndo poderao ser instlada

CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE E DO IDOSO

Art. 226. A familia, base da sociedade, tem esppoidecao do Estado.
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LEI N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os Incisos Il e V do § 1° do art. 225 d
Constituicdo Federal, estabelece normas para odaso
técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito dssi@éncia

da Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de segurancacamsmos de fiscalizacdo no
uso das técnicas de engenharia genética na cdistregltivo, manipulacdo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte rdganiemo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a saude do hgrdemanimais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os desimo, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de producdo industiie envolvam OGM no territério
brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidadeslireito publico ou privado, que serao tidas
como responsaveis pela obediéncia aos preceitts ldgise de sua regulamentacdo, bem como
pelos eventuais efeitos ou consequéncias advirelaswldescumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei consideram-se ativglaerojetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em ir&alacoprias ou os desenvolvidos alhures
sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades e projetos de que trata esigoasfio vedados a pessoas fisicas
enquanto agentes autbnomos independentes, mesmuoaqienham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° As organizagdes publicas e privadas, nacipeatsangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades oprdgtos referidos neste artigo, deverdo
certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e plana adesdo dos entes financiados,
patrocinados, conveniados ou contratados as noenmmascanismos de salvaguarda previstos
nesta Lei, para 0 que deverdo exigir a apresentapiacCertificado de Qualidade em
Biosseguranca de que trata o art. 6°, inciso X&¥, gena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

*Vide Medida Proviséria n°® 2.191-9, de 23/08/2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Acresce e altera dispositivos da Lei n° 8.974, de faneiro
de 1995, e déa outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62
da Constitui¢cdo, adota a seguinte Medida Proviséoia forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n° 8.974, de fanero de 1995, os seguintes
artigos:

"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério ddéncia e Tecnologia, a
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBg&tancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar aptécnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacéoalizatdo e
implementagcdo da Politica Nacional de Biosseguraelggiva a OGM, bem
como no estabelecimento de normas técnicas dessegue pareceres técnicos
conclusivos referentes a protecdo da salude hurdasarganismos vivos e do
meio ambiente, para atividades que envolvam a @édsi, experimentacao,
cultivo, manipulagéo, transporte, comercializag&msumo, armazenamento,
liberacdo e descarte de OGM e derivados.
Paragrafo Unico. A CTNBIio exercera suas competén@aompanhando o
desenvolvimento e 0 progresso técnico e cientiim@ngenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranca ereas&fins.

Art. 1°-B. A CTNBIo, composta de membros titulaeesuplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologigg senstituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientifeceéécnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biossegurancap sknsdl da area de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegdtas ela area ambiental,

Il - um representante de cada um dos seguintesstdiios, indicados pelos
respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacéo;

e) das Relacdes Exteriores;

lll - dois representantes do Ministério da Agriaut e do Abastecimento,
sendo um da area vegetal e outro da area anintitados pelo respectivo
titular;

IV - um representante de Orgdo legalmente condtituile defesa do
consumidor,;

V - um representante de associacdo legalmenteitodat representativa do
setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgdo legalmente condtitde protecdo a saude do
trabalhador.

§ 1° Cada membro efetivo terd um suplente, quécimata dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.
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§ 2° A CTNBIo reunir-se-a periodicamente em carateinario uma vez por
més e, extraordinariamente a qualquer momento, cpavocagdo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros

8 3° As deliberagbes da CTNBIo serdo tomadas pariaale dois tercos de
seus membros, reservado ao Presidente apenas devgot@lidade.

§ 4° O quorum minimo da CTNBio € de doze membresautes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, ueseefante de cada uma das
areas referidas no inciso | deste artigo.

8 5° A manifestacdo dos representantes de quenti@gancisos Il a VI deste
artigo deveré expressar a posicéo dos respectigdss

8§ 6° Os membros da CTNBIio deverdo pautar a sugddyaela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedadmlver-se no julgamento de
guestdes com as quais tenham algum relacionamertoddm profissional ou
pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBIo constituira, dentre seus mensbadetivos e suplentes,

subcomissdes setoriais especificas na area de bada@ma, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental, para analiseapdds temas a serem

submetidos ao plenario da Comisséo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribui¢cdes, a BibN

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tdagia a Politica Nacional
de Biosseguranca;

lll - estabelecer critérios de avaliacdo e moniteato de risco de OGM,
visando proteger a vida e a saude do homem, dosaene das plantas, e 0
meio ambiente;

IV - proceder a avaliacdo de risco, caso a cadativ@mente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o progressoicteaientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando aasegudos consumidores, da
populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicbes voltadas par&rgenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o codigo de ética das manipulacbegeas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativaen@s atividades e aos
projetos relacionados a OGM,;

IX - propor a realizagcdo de pesquisas e estuda#ifti®es no campo da
biossegurancga;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamentdCdagssdes Internas de
Biossegurancga (CIBios), no ambito de cada insfituigque se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimeatoalogico e a producéo
industrial que envolvam OGM;

XI - emitir Certificado de Qualidade em BiosseguafCQB);

XII - classificar os OGM segundo o grau de riscbsarvados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser agufic a0 OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de segurangatoguao seu USO,
conforme as normas estabelecidas na regulamerdagéoLei;
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XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caas caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente @& Qincluindo sua
classificagcdo quanto ao grau de risco e nivel dsskguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restricbesuaaso, encaminhando-o
ao 0rgado competente, para as providéncias a sgo; car

XV - apoiar tecnicamente 0s 6rgdos competentesromepso de investigacao
de acidentes e de enfermidades, verificados noocdos projetos e das
atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os Orgdos de fiscalizagaoexercicio de suas
atividades relacionadas a OGM;

XVII - propor a contratacdo de consultores evestuajuando julgar
necessario;

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB, eoreviamente a andalise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnicoipréonclusivo dos
processos que lhe forem submetidos, referentesomsumo e liberacdo de
OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacdgiéosas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim aaoekideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do ws® OGM e derivados
potencialmente causadoras de significativa degéedddg meio ambiente e da
saude humana.

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo daNEld devera conter
resumo de sua fundamentacao técnica, explicitasdoealidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e coasiie as particularidades
das diferentes regides do Pais, visando orientaubsidiar os 6rgaos de
fiscalizacdo no exercicio de suas atribui¢cdes.”)(NR

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 8.974, de 1995, passagarar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 7° Cabera aos Orgaos de fiscalizacdo do Néris da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e ddnistério do Meio
Ambiente, no campo das respectivas competénciaserndro o parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBio e 0s mecanismestabelecidos na
regulamentacao desta Lei:
Il - a fiscalizacdo e o monitoramento das atividadeprojetos relacionados a
OoGM,;
X - a expedicdo de autorizacdo temporaria de exgeiio de campo com
OGM.
§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBicula os demais 6rgaos
da administracdo, quanto aos aspectos de biossgegudp OGM por ela
analisados, preservadas as competéncias dos Odgiofscalizacdo de
estabelecer exigéncias e procedimentos adicionafecéicos as suas
respectivas areas de competéncia legal.
§ 2° Os orgdos de fiscalizagdo poderdo solicit@TaIBio esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendameet@eunido com a
Comissdo ou com subcomisséo setorial, com visesicdacdo de questbes
especificas relacionadas a atividade com OGM ¢osadizacdo geogréfica.
§ 3° Os interessados em obter autorizacéo de iagémrtde OGM ou derivado,
autorizacdo de funcionamento de laboratorio, uglbb ou empresa que
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desenvolvera atividades relacionadas com OGM, izatg#o temporaria de
experimentos de campo com OGM e autorizacdo pbhemalfdo em escala
comercial de produto contendo OGM deverdo dar eéatde solicitacdo de
parecer junto & CTNBIo, que encaminhara seu patécaico conclusivo aos
trés orgaos de fiscalizacdo previstos no caputedmsigo, de acordo com o
disposto nos 88§ 4°, 5° e 6°.

§ 4° Cabera ao o6rgdo de fiscalizacdo do Ministéiao Agricultura e do
Abastecimento emitir as autorizagcbes e 0s regighresistos neste artigo,
referentes a produtos e atividades que utilizem O@ddtinado a uso na
agricultura, pecuaria, aquicultura, agroindustrireas afins, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei

§ 5° Caberd ao orgdo de fiscalizacdo do Ministéido Salude emitir as
autorizacbes e 0s registros previstos neste artgferentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso humdiaomacoldgico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislagao vigor e segundo
regulamento desta Lei.

8§ 6° Cabera ao orgéo de fiscalizacdo do Minisewidleio Ambiente emitir as
autorizacbes e 0s registros previstos neste artgferentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso em amés naturais, na
biorremediacéo, floresta, pesca e areas afinscdel@ com a legislagdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei." (NR)

Art. 3° Permanecem em vigor os Certificados de iQadé em Biosseguranca, 0s
comunicados e 0s pareceres técnicos prévios cavamsuemitidos pela CTNBIo, e bem assim,
no que nao contrariarem o disposto nesta Medidaigémia, as instru¢cdes normativas por ela
expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados caselna Medida Provisoria n°
2.191-8, de 26 de julho de 2001.

Art. 5° Esta Medida Proviséria entra em vigor neadbe sua publicacéo.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Marcus Vinicius Pratini de Moraes

José Serra

Ronaldo Mota Sardenberg

José Sarney Filho
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RESOLUCAO CFM N° 1.358/92

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribdés que lhe confere
a Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, regul@t@ pelo Decreto 44.045, de 19 de julho
de 1958, e

CONSIDERANDO a importancia da infertilidade humas@mo um problema de
saude, com implicacdes médicas e psicologicasegitamidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avanco do conhecimento ciemtific permite solucionar
varios dos casos de infertilidade humana,;

CONSIDERANDO que as técnicas de Reproducdo Assidtdn possibilitado a
procriacdo em diversas circunstancias em que idim era possivel pelos procedimentos
tradicionais;

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o usoaslggicnicas com 0s
principios da ética médica;

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido n&s§io Plenaria do
Conselho Federal de Medicina realizada em 11 dembxo de 1992;

RESOLVE:

Art. 1° Adotar as NORMAS ETICAS PARA A UTILIZA(;AO BS TECNICAS DE
REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente Resolugdimo dispositivo deontoldgico a
ser seguido pelos médicos.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na dataidgablicacao.

Sé&o Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.

IVAN DE ARAUJO MOURA FE

Presidente

HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL

Secretéario-Geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE RERODUCAO
ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de Reproducéo Assistida (RA) tépajeel de auxiliar na resolucéo
dos problemas de infertilidade humana, facilitamd@rocesso de procriacdo quando outras
terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficieqdagma a solucdo da situacdo atual de
infertilidade.

2 - As técnicas de RA podem ser utilizadas desdecgista probabilidade efetiva de
sucesso e ndo se incorra em risco grave de satala paciente ou o possivel descendente.

3 - O consentimento informado sera obrigatério teresivo aos pacientes inférteis e
doadores. Os aspectos médicos envolvendo todascasstancias da aplicacdo de uma técnica
de RA serdo detalhadamente expostos, assim comesa$ados ja obtidos naquela unidade de
tratamento com a técnica proposta. As informac@erd também atingir dados de carater
bioldgico, juridico, ético e econdmico. O documen® consentimento informado sera em
formuléario especial, e estara completo com a caléearia, por escrito, da paciente ou do casal
infértil.

4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas coeacao de selecionar o sexo ou qualquer
outra caracteristica biolégica do futuro filho, etxcquando se trate de evitar doencas ligadas ao
sexo do filho que venha a nascer.
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5 - E proibido a fecundacdo de odcitos humanos, goahquer outra finalidade que
nao seja a procriagao humana.

6 - O numero ideal de odcitos e pré-embrides arsér@nsferidos para a receptora
ndo deve ser superior a quatro, com o intuito de a@mentar os riscos ja existentes de
multiparidade.

7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente dodestécnicas de RA, é proibida a
utilizacdo de procedimentos que visem a reducasiendsia.

Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

1 - Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenheitado e cuja indicacdo néo
se afaste dos limites desta Resolucdo, pode septoea das técnicas de RA, desde que tenha
concordado de maneira livre e conciente em docuwrdtonsentimento informado.

2 - Estando casada ou em unido estavel, ser4 Ageessaprovacdo do cbnjuge ou
do companheiro, apds processo semelhante de cioneetd informado.

Il - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUAPLICAM
TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servicos que aplicam tésnae RA s&o responsaveis pelo
controle de doencas infecto-contagiosas, coletanus®o, conservacao, distribuicdo e
transferéncia de material biolégico humano paraugitia de técnicas de RA, devendo apresentar
COMo requisitos minimos:

1 - um responséavel por todos os procedimentos medidaboratoriais executados,
que sera, obrigatoriamente, um médico.

2 - um registro permanente (obtido através de nmégbes observadas ou relatadas
por fonte competente) das gestacdes, nascimemt@d-tormacoes de fetos ou recém-nascidos,
provenientes das diferentes técnicas de RA apkcadaunidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacéo de gesmeepré-embrides.

3 - um registro permanente das provas diagnosticase € submetido o material
biolégico humano que sera transferido aos usudatass técnicas de RA, com a finalidade
precipua de evitar a transmissao de doencas.

IV - DOAGAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doagdo nunca tera carater lucrativa ou coialerc

2 - Os doadores nédo devem conhecer a identidadedestores e vice-versa.

3 - Obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobraentidade dos doadores de
gametas e pré-embrides, assim como dos receptomessituacdes especiais, as informacdes
sobre doadores, por motivacdo médica, podem saedmlas exclusivamente para médicos,
resguardando-se a identidade civil do doador.

4 - As clinicas, centros ou servigos que empregaoagdo devem manter, de forma
permanente, um registro de dados clinicos de cagétel, caracteristicas fenotipicas e uma
amostra de material celular dos doadores.

5 - Na regido de localizagdo da unidade, o regida® gestacbes evitard que um
doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestad@esexos diferentes, numa area de um
milhao de habitantes.

6 - A escolha dos doadores € de responsabilidadaidade. Dentro do possivel devera garantir
que o doador tenha a maior semelhanca fenotipicaugologica e a méxima possibilidade de
compatibilidade com a receptora.

7 - Nao sera permitido ao médico responsavel piagas, unidades ou servigos,
nem aos integrantes da equipe multidisciplinar igglas prestam servigos, participarem como
doadores nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVAGAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servicos podem criapres espermatozoides, 6vulos e
pré-embrides.
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2 - O numero total de pré-embrides produzidos drar&ério serd comunicado aos
pacientes, para que se decida quantos pré-emis@ié@e transferidos a fresco, devendo o
excedente ser criopreservado, ndo podendo sertidekrau destruido.

3 - No momento da criopreservacédo, os conjugesompanheiros devem expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino qéeds&to aos pré-embrides criopreservados, em
caso de divércio, doencgas graves ou de falecimmtam deles ou de ambos, e quando desejam
doa-los.

VI - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

As técnicas de RA também podem ser utilizadas paepracdo e tratamento de
doencas genéticas ou hereditarias, quando pertaitenmdicadas e com suficientes garantias de
diagndstico e terapéutica.

1 - Toda intervengdo sobre pré-embrides "in vitmdm fins diagnosticos, néo
podera ter outra finalidade que a avaliacdo de \sahilidade ou deteccdo de doencas
hereditarias, sendo obrigatério o consentimentrimédo do casal.

2 - Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobéeembrides "in vitro”, ndo tera
outra finalidade que tratar uma doenca ou impedi& $ansmissao, com garantias reais de
sucesso, sendo obrigatdrio o consentimento infoondadcasal.

3 - O tempo maximo de desenvolvimento de pré-erabrii vitro" sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (DOACAO TEMPRARIA
DO UTERO)

As Clinicas, Centros ou Servicos de Reproducao Hanmedem usar técnicas de
RA para criarem a situacéo identificada como géstade substituicdo, desde que exista um
problema médico que impeca ou contra-indique aagastna doadora genética.

1 - As doadoras temporarias do utero devem penténfaenilia da doadora genética,
num parentesco até o segundo grau, sendo os deasas sujeitos a autorizacdo do Conselho
Regional de Medicina.

2 - A doacao temporaria do utero ndo podera tétealucrativo ou comercial.
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Declarac&o Universal sobre o Genoma Humano e os Bitos Humanos

A Conferéncia Geral,

Recordando que o Preambulo da Constituicdo da UKNESCrefere aos “principios
democraticos da dignidade, da igualdade e do tespeiltuo entre os homens”, rejeita “
qualquer doutrina que estabeleca a desigualdade leoinens e racas”, estipula “que a ampla
difusdo da cultura e a educagdo da humanidadeapasdica, para a liberdade e para a paz séo
indispensaveis a sua dignidade e constituem umrd@grado a ser cumprido por todas as
nacdes num espirito de muatua assisténcia e congd@enproclama que “a paz deve
fundamentar-se na solidariedade intelectual e ndar&umanidade” e afirma que a Organizacao
busca atingir “por intermédio das relacfes educaisy cientificas e culturais entre os povos da
terra, os objetivos da paz internacional e do bstarecomum da humanidade, em razdo dos
quais foi estabelecida a Organizagédo da Nacoesa¥®eidiue sdo proclamados em sua Carta".

Lembrando solenemente sua ligagdo com principin®rsais dos direitos humanos,
particularmente aqueles estabelecidos na Declaftdpéersal do Direitos Humanos de 10 de
dezembro de 1948 e nos dois Pactos InternacioagidNdcoes Unidas, respectivamente, sobre
Direitos EconGmicos, Sociais e Culturais e sobrBiositos Civis e Politicos de 16 de dezembro
de 1966, na Convencdo das NagOes Unidas sobrevané&® e Punicdo dos Crimes de
Genocidio de 9 de dezembro de 1948, a Convencamadional das Nacdes Unidas sobre a
Eliminacdo de Todas as Formas de DiscriminacdoaRal® 21 de dezembro de 1965, a
Declaracdo das Nacdes Unidas sobre os Direito®ddadores de Retardamento Mental de 20
de dezembro de 1971, a Declaragédo das NagOes Usuilas os Direitos dos Portadores de
Deficiéncias de 9 de dezembro de 1975, a ConvetafidNacdes Unidas sobre a Eliminacdo de
Todas as Formas de Discriminagdo contra a Mulhet8dde dezembro de 1979, a Declaragao
das Nacdes Unidas sobre Principios Basicos dedysdra Vitimas de Crimes e Abuso de Poder
de 29 de novembro de 1985, a Convencéo das Nagbead ksobre os Direitos da Crianca de 20
de novembro de 1989, as Normas Padrao das Nac@easslsobre a Igualdade de Oportunidade
para Individuos Portadores de Deficiéncias de 20edembro de 1993, a Convencao sobre a
Proibicdo do Desenvolvimento, Producao e Estocadgeirmas Bacteriologicas (Biologicas) e
Toxinicas e sua Destruicdo de 16 de dezembro d2, B9Convencdo da UNESCO relativa a
Luta contra a Discriminacdo no Campo do Ensino@ldeldezembro de 1960, a Declaracdo da
UNESCO sobre os Principios da Cooperacao Cultntainacional de 4 de novembro de 1966, a
Recomendacédo da UNESCO sobre o Status de Pesqes&tientificos de 20 de novembro de
1974, a Declaragdo da UNESCO sobre Racismo e RmeitorRacial de 27 de novembro de
1978, a Convencado OIT (n° 111) relativa a Discragéio no Trabalho e Ocupacédo de 25 de
junho de 1958 e a Convencdo OIT (n° 169) sobre $dudigenas e Tribais em Nacdes
Independentes de 27 de junho de 1989,

Tomando em consideracdo e sem prejuizo de seu Udontes instrumentos
internacionais que possam ter influéncia na agicaga genética, no dominio da propriedade
intelectual, inter alia, a Convencéo de Berna pdPaotecdo de Obras Literarias e Artisticas de 9
de setembro de 1886 e a Convencédo InternaciondNEBSCO sobre Copyright de 6 de
setembro de 1952, em sua Ultima revisdo efetuadalPens em 24 de julho de 1971, a
Convencao de Paris para a Protecéo da Propriedddstiial de 20 de margo de 1883, em sua
altima revisao efetuada em Estocolmo em 14 de jdh@967, o Tratado da OMPI de Budapeste
sobre o Reconhecimento Internacional de DepdsitoMitroorganismos para Efeitos de
Patenteamento de 28 de abril de 1977 e o Acorde $dpectos Relacionados ao Comércio de
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Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPs) aneroAaordo que estabelece a Organizacao
Mundial de Comércio, que entrou em vigor em 1°aheijro de 1995,

Tendo, presente, também a Convencdo das NacdemsUsabre a Diversidade
Bioldgica de 5 de junho de 1992 e enfatizando,measo, que o reconhecimento da diversidade
genética da humanidade nédo deve levar a qualqterpiatacdo de natureza politica ou social
que possa colocar em duvida “ a dignidade inerente.) os direitos iguais e inalienaveis de
todos os membros da familia humana”, conforme eltaldlo no PreAmbulo da Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos,

Reiterando a Resolucéo 22 C/13.1, a ResolucdoPBXC¢ a Resolucéo 24 C/13.1, a
Resolucao 25 C/5.2 e 7.3, a Resolucéo 27 C/5.8FResolucdes 28 C/0.12, 28 C/2.1 e 28 C/2.2,
que instam a UNESCO a promover e realizar estudlo® s ética e as acdes deles decorrentes
com relagdo as consequéncias do progresso ciergifiecnoldégico nos campos da biologia e da
genética, ao abrigo do respeito aos direitos dillerslades fundamentais dos seres humanos,

Reconhecendo que a pesquisa sobre o genoma humaso aplicacbes dela
resultantes abrem amplas perspectivas para o peagna melhoria da sadde de individuos e da
humanidade como um todo, mas enfatizando que wjuEa deve respeitar inteiramente a
dignidade, a liberdade e os direitos humanos bemoca proibicdo de todas as formas de
discriminacédo baseadas em caracteristicas genéticas

Proclama os seguintes principios e adota a preBeiaracéo.

Artigo 7°

Dados genéticos associados a individuo identificarenazenados ou processados
para uso em pesquisa ou para qualquer outro ugerndeer sua confidencialidade assegurada,
nas condicdes estabelecidas pela legislacéo.

Artigo 8°

Cada individuo tera direito, conforme a legislagaocional ou internacional, a justa
indenizacdo por qualquer dano sofrido resultaritefadou indiretamente, de intervencao sobre
seu genoma.

Artigo 9°

Visando a protecdo de direitos humanos e liberdadetamentais, limitacées aos
principios do consentimento e da confidencialidademente poderdo ser determinadas pela
legislacdo, por razdes consideradas imperativa@mimto do direito internacional publico e da
legislacao internacional sobre direitos humanos.

C) Pesquisa sobre o Genoma Humano

Artigo 10.
Nenhuma pesquisa ou suas aplicacbes relacionadasgeaoma humano,
particularmente nos campos da biologia, da genétida medicina, deve prevalecer sobre o
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respeito aos direitos humanos, as liberdades fuedt@is e a dignidade humana dos individuos
ou, quando for aplicavel, de grupos humanos.



