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O Congresso Nacional decreta:

Capitulo |

Das Normas Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo Seres humanos

Secao |

Dos Objetivos e Fundamentos

Art. 1° Esta Lei estabelece as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e define direitos e
deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado, mediante ag&o articulada entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os

municipios.

Art. 2° Para os efeitos desta lei, considera-se:

| - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver
ou contribuir para o conhecimento generalizavel.

Il - Conhecimento Generalizavel - consiste em teorias, relacfes
ou principios ou no acumulo de informa¢Bes sobre as quais estdo baseados, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e
inferéncia.

Il - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que,
individual ou coletivamente, envolva o ser humano, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

IV - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a
descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas ao
sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias

responsaveis.
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V - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela
coordenacao e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos
da pesquisa.

VI - Instituicdo de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legalmente constituida e habilitada na qual sdo realizadas investigacdes cientificas.

VII - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela
promocao da pesquisa.

VIII - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa.

IX - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.

X - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo
imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado,
decorrente do estudo cientifico.

Xl - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracao.

XIl - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados
interdisciplinares e independentes, com "munus publico", de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrbes éticos.

XIllI - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia por escrito
do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de quaisquer vicios,
dependéncia, subordinacao ou intimidacéo.

XIV - Sujeitos vulnerdveis — o0s absolutamente e o0s

relativamente incapazes assim considerados pela Lei Civil e os silvicolas.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4138

PL-2473/2003



Secéo Il

Da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Art. 3° As pesquisas envolvendo seres humanos devem
atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais considerando-se que a
eticidade da pesquisa implica em:

| - ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios
e 0 minimo de danos e riscos;

Il - garantia de que danos previsiveis serdo evitados;

Il - relevancia social da pesquisa com vantagens significativas
para os sujeitos da pesquisa e minimizacdo do 6nus para o0s sujeitos vulneraveis, o
gue garante a igual consideracao dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido

de sua destinacéo socio-humanitaria.

Art. 4° Todo procedimento, cuja aceitacao ndo esteja ainda
consagrada na literatura cientifica, ser& considerado como pesquisa e, portanto,
devera obedecer as diretrizes desta Lei.

Paragrafo unico. Os procedimentos referidos incluem entre
outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica,
econOmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou

cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnéstica ou terapéutica.

Art. 5° A pesquisa em qualquer &rea do conhecimento
envolvendo seres humanos devera observar as seguintes exigéncias:

| - ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e
com possibilidades concretas de responder a incertezas;

Il - estar fundamentada na experimentacéo prévia realizada em
laboratérios, animais ou em outros fatos cientificos;

Il - ser realizada somente quando o conhecimento que se

pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio;
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IV - prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios
esperados sobre 0s riscos previsiveis;

V - obedecer a metodologia adequada, assegurando, se houver
necessidade de distribuicdo aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, que a priori, ndo seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

VI - ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacao
de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

VII - contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito
da pesquisa e/ou seu representante legal,

VIII - contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios
gue garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacao
entre a competéncia do pesquisador e 0 projeto proposto;

IX - prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a nao
utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico - financeiro;

X - ser desenvolvida preferencialmente em individuos com
autonomia plena.

Xl - respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais,
religiosos e éticos, bem como o0s habitos e costumes quando as pesquisas
envolverem comunidades;

Xl - comunicar as autoridades sanitarias os resultados da
pesquisa, sempre que 0s mesmos puderem contribuir para a melhoria das condicdes
de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando gue 0S
sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;

Xl - assegurar aos sujeitos da pesquisa 0s beneficios
resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa,
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XIV - assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢cbes de
acompanhamento, tratamento ou de orientacdo, conforme o caso, has pesquisas de
rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;

XV - assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o
pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

XVI - utlizar o material biolégico e os dados obtidos na
pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

XVII - propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagao dos
pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa na elaboragéo do delineamento geral
do projeto; e,

XVIII - descontinuar o estudo somente apds analise das razées

da descontinuidade pelo CEP que a aprovou.

8 1° Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos
de pesquisa quando a informacédo desejada possa ser obtida através de sujeitos
com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios diretos
aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram
participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecao a

sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida.

§ 2° A pesquisa deve ainda garantir
o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas deverdo retornar para as
pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de
costumes ou comportamentos, 0 protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que

possivel, disposicfes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades.

Art. 6° Nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil
ou em mulheres gravidas, deve-se levar em conta a avaliagéo de riscos e beneficios
e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o

trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;

Coordenag&o de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4138

PL-2473/2003



Paragrafo Gnico. As pesquisas em mulheres gravidas devem
ser precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto

quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa.

Art.7° Nas pesquisas conduzidas do exterior ou com
cooperacao estrangeira, 0S COmMpromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das
pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacao deverdao ser comprovados.
Também devera ser identificado o pesquisador e a instituicAo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa.

§ 1° O protocolo devera observar as exigéncias da Declaragéo
de Helsinque e incluir documento de aprovacdo, no pais de origem, entre 0s
apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo
brasileira, que exigird o cumprimento de seus proprios referenciais éticos.

§ 2° Os estudos patrocinados do exterior também devem
responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais

possa desenvolver projetos similares de forma independente.

Art. 8° As pesquisas em comunidades, deverdo traduzir-se em

beneficios cujos efeitos deverdo continuar a se fazer sentir apés a sua concluséao.

Secéao lll

Do Consentimento Livre e Esclarecido

Art. 9° Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em

linguagem acessivel e que inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

| - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa,;

Il - os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios
esperados;

[l - os métodos alternativos existentes;

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4138

PL-2473/2003



IV - a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como
Seus responsaveis;

V - a metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou placebo;

VI - a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos
sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

VII - as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participagédo na pesquisa;

VIIl - as formas de indenizacdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

§ 1° Serd assegurada a liberdade do sujeito se recusar a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

§ 2° O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera
aos seguintes requisitos:

| - ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o
cumprimento de cada uma das exigéncias acima,

Il - ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que
referenda a investigacao;

lIl - ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica,
por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais;

IV - ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito
da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

8 3° Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou
ao esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda
observar:

| - em pesquisas envolvendo grupos ou sujeitos vulneraveis,
devera haver justificacéo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no
protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do

consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos
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sujeitos, sem suspensao do direito de informacdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

Il - a liberdade do consentimento devera ser particularmente
garantida para aqueles sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente
estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacéo,
casas-abrigo, asilos, associacoes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a
inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

Il - nos casos em que seja impossivel registrar o
consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado, com
explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica em
Pesquisa;

§ 4° As pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte
encefalica s6 podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes
condicoes:

| - documento comprobatério da morte encefélica (atestado de
Obito);

Il - consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel
legal, ou manifestacéo prévia da vontade da pessoa,;

lll - respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou
violacéo do corpo;

IV - Auséncia de 6nus econdémico financeiro adicional a familia;

V - Auséncia de prejuizo para outros pacientes aguardando
internacgdo ou tratamento;

VI - possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante,
Novo e que nao possa ser obtido de outra maneira;

8§ 5° Quando o mérito da pesquisa depender de alguma
restricdo de informacdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e

justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa.
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8 6°- Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa nao
poderdo ser usados para outros fins que 0s ndo previstos no protocolo e/ou no

consentimento.

Secéao IV

Dos riscos e beneficios

Art. 10 As pesquisas envolvendo seres humanos seréo
admissiveis quando:

| - oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento
para entender, prevenir ou aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da
pesquisa e de outros individuos;

Il - o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

Il - o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras
alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagndstico e o tratamento.

8 1° As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem
prever condicbes de serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa,

considerando sua situacao fisica, psicoldgica, social e educacional.

Art. 11 O pesquisador responsavel € obrigado a suspender a
pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou dano a saude do sujeito
participante da pesquisa, consequente a mesma, ndo previsto no termo de
consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método
em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos 0s

sujeitos os beneficios do melhor regime.

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera
ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso

normal do estudo.
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Art. 13 O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo sao
solidariamente responsaveis para indenizar o dano eventual, imediato ou tardio,
além de obrigados a prestar assisténcia integral ao sujeito da pesquisa.

Paragrafo Unico. O direito a indenizacdo por dano €
irrenunciavel e indisponivel ndo devendo o formulario do consentimento livre e
esclarecido conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que
implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito

de procurar obter indenizagéo por danos eventuais.
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Secéao Vv

Do Protocolo de Pesquisa

Art. 14 O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente

podera ser apreciado se estiver instruido com o0s seguintes documentos, em

portugués:

| - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de

identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador

responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou

organizacao;

Il - descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:
a) descricdo dos propositos e das hipéteses a serem testadas;
b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa.
Se o proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a
salude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada
a situacao atual de registro junto a agéncias regulatérias do
pais de origem;

c) descricédo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa ;

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitardo das responsabilidades do pesquisador, da
instituicdo, do promotor e do patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a
pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servicos,
centros, comunidades e instituicbes nas quais se processarao
as varias etapas da pesquisa,

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes, com a concordancia documentada

da instituicéo;
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J) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes
e destinacédo, bem como a forma e o valor da remuneracao do
pesquisador;

) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das
informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgacao publica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento;
neste caso, o0s resultados devem se tornar publicos, tédo logo se
encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serao
tornados publicos, sejam eles favoraveis ou nao; e

n) declaracao sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados
coletados.

[l - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar:
tamanho, faixa etéria, sexo, cor, estado geral de saude, classes
e grupos sociais, etc. Expor as raz0es para a utilizacdo dos
sujeitos;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da
pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como
espécimens, registros e dados a serem obtidos de seres
humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente
para os propésitos da pesquisa ou se sera usado para outros
fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de
inclusdo e exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento,
especifico para a pesquisa, para a apreciacdo do Comité de

Ftica em Pesquisa, incluindo informacbes sobre as
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circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem

ird tratar de obté-lo e a natureza da informacéo a ser fornecida

aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e

gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizacdo de

qualquer risco eventual. Quando apropriado, descrever as

medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a saude, no

caso de danos aos individuos. Descrever também o0s

procedimentos para monitoramento da coleta de dados para

prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de

protecdo a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos

da pesquisa, sendo que a importancia referente ndo podera ser

de tal monta que possa interferir na autonomia da decisédo do

individuo ou responsével de participar ou ndo da pesquisa.

IV- qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do
pesquisador responsavel e dos demais participantes.

V - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da

instituicdo de cumprir os termos desta Lei.

Secao VI

Do Comité de Etica em Pesquisa — CEP

Art. 15 Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
submetida & apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa.

8§ 1° As instituicbes nas quais se realizem pesquisas
envolvendo seres humanos deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica
em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

§ 2° - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicao ou

0 pesquisador responsavel devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra
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instituicdo, preferencialmente dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa.

Art. 16 A organizacao e criagdo do CEP ser4 da competéncia
da instituicdo, respeitadas as normas desta Lei, assim como o provimento de

condi¢cGes adequadas para o seu funcionamento.

Art. 17 O Comité de Etica em Pesquisa devera ser constituido
por colegiado com numero ndo inferior a oito membros, sendo que dentre estes
devera haver a participacdo de um profissional da area de saude, um da area de
ciéncias exatas, um advogado, um membro da sociedade representando 0s usuarios
da instituicdo, um membro variavel de acordo com as especificidades da instituicédo e
das linhas de pesquisa a serem analisadas, trés pesquisadores, com experiéncia,
eleitos por seus pares.

§ 1°. Os Comités terdo sempre carater multi e transdisciplinar,
ndo devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma
categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda contar
com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

8§ 2° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades, deverd ser convidado um representante, como
membro "ad hoc" do CEP, para participar da analise do projeto especifico.

8§ 3°.Nas pesquisas em populagédo indigena devera participar
um consultor nacional familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade.

§ 4°.0s membros do CEP deverdo se isentar de tomada de

decisdo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 18 - A composicdo de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em

pesquisa, eleitos pelos seus pares.
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Paragrafo Unico. A escolha da coordenacdo de cada Comité
devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira
reunido de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, permitida

reconducao.

Art. 19 - Os membros do CEP néao poderdo ser remunerados
no desempenho desta tarefa, mas deverédo ser dispensados nos horarios de trabalho
do Comité das outras obrigagBes nas instituicdes as quais prestam servico, sem
prejuizo de sua remuneracdo e do ressarcimento de despesas efetuadas com

transporte, hospedagem e alimentacéo face as atividades do comité.

Art. 20 O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo

e o0s relatorios correspondentes, por cinco anos apés o encerramento do estudo.

Art. 21 Os membros dos CEP’s deveréo ter total independéncia
na tomada das decisbGes, no exercicio das suas fun¢cbes, mantendo sob carater
confidencial as informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo
de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem

estar submetidos a conflito de interesse.

Art. 22 Sao consideradas atribuicdes do CEP:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo culminarda com seu

enquadramento em uma das seguintes categorias:
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a) aprovado;

b) com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo

como aceitavel, porém identifica determinados problemas no

protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e

recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificagéo

ou informacdo relevante, que devera ser atendida em 60

(sessenta) dias pelos pesquisadores;

c) retirado: quando, transcorrido o prazo, 0 protocolo

permanece pendente;

d) ndo aprovado; e

e) aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para

apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -

CONEP/MS, nos casos previstos no artigo 19 alinea “c”.

[Il - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a
disposicao das autoridades sanitérias;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de
relatorios anuais dos pesquisadores;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia;

VI - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra
parte denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensédo da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se
como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a
aprovou;

VII - requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da
instituicdo em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas
e, em havendo comprovacdo, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e
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CONEP/MS.

VIII - manter comunicagcdo regular e permanente com a

Art. 23 A atuacdo do CEP envolvera:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos nao podera ser dissociada da sua
analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento,
contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboracao
das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade
de reunibes; numero minimo de presentes para inicio das
reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para
solicitacdo de consultas de experts na area em que se desejam

informacdes técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

Secéo Vi

Da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa

Art.24 A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -

CONEP/MS é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,

normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salde adotar4 as medidas

necessarias para o funcionamento pleno da Comissdo e de sua Secretaria

Executiva.

Art.25 A CONEP tera composicdo multi e transdisciplinar, com

pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares

e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no

campo da ética na pesquisa e na saude e 08 (oito) personalidades com destacada
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atuacdo nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos
um seja da area de gestédo da saude.

§ 1° Os membros serdo selecionados, a partir de listas
indicativas elaboradas pelas instituicbes que possuem CEP registrados na CONEP,
sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis)
serdo definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e membros "ad
hoc", assegurada a representacao dos usuarios.

§ 2°- Cada CEP podera indicar duas personalidades.

§ 3° - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos
com renovacao alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

Art.26 Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacdo e atualizacdo das
normas atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessério,
cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEP's institucionais e de outras
instancias;
b) registrar os CEP's institucionais e de outras instancias;
c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos
de pesquisa em areas tematicas especiais tais como: genética
humana; reprodugdo humana; farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, Il e Ill) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa
for referente a seu uso com modalidades, indica¢cdes, doses ou
vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacbes; equipamentos,
insumos e dispositivos para a saude novos, ou ndo registrados
no

pais; novos procedimentos ainda nado consagrados na

literatura; populacdes indigenas; projetos que envolvam

aspectos de biosseguranca; pesquisas coordenadas do exterior

OU com participagcdo estrangeira e pesquisas que envolvam
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remessa de material biolégico para o exterior; e projetos que, a
critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas ho campo da ética em pesquisa,
inclusive nas areas tematicas especiais, bem como
recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de
informacdes fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio
ou a partir de dendncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo n&ao superior
a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas,
definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos
para revisao ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacéo e acompanhamento dos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em
todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de
dados;

h) informar e assessorar o0 MS, o CNS e outras instancias do
SUS, bem como do governo e da sociedade, sobre questbes
éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

j) @ CONEP juntamente com outros setores do Ministério da
Saude, estabelecera normas e critérios para o credenciamento
de Centros de Pesquisa. Este credenciamento deverd ser
proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com
suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de
Saude; e

k) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.
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Art. 27 A CONEP submetera ao Conselho Nacional de Saude
para sua deliberacéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas

envolvendo seres humanos, inclusive modificagbes desta

norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos

CEP estabelecidos e dos projetos analisados.

Secao VI
Da Operacionalizacdo

Art.28 A responsabilidade do pesquisador é indelegavel,
indeclindvel e compreende 0s aspectos éticos e legais.

§ 1° Ao pesquisador compete:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP,

aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a

pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer

momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da

pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais

documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos

créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico

participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a nao

publicacao dos resultados.
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Art. 29 O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera
estar registrado junto a CONEP/MS.

Art.30 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-

responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art.31 Consideram-se autorizados para execuc¢ao, 0S projetos
aprovados pelo CEP, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais,
0Ss quais, apos aprovacdo pelo CEP institucional deverdo ser enviados a

CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

Art.32 Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes
diagndsticos, equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados
do CEP a CONEP/MS e desta, ap0s parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Art.33 As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial
das revistas cientificas deverdo exigir documentacdo comprobatéria de aprovagao
do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

Art.34 Os CEP institucionais deverdo encaminhar
trimestralmente a CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente,

aqueles suspensos.

Secéo IX
Dos Crimes

Art. 35. Constituem crimes, sem prejuizo do disposto no Codigo
Penal e leis especiais, as condutas tipificadas nos incisos seguintes.
| — Expor a vida ou a saude do sujeito da pesquisa a perigo

direto ou iminente diverso dos riscos previsiveis da pesquisa.
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Pena: detencéo, de 6 (seis) meses a 3 (trés) anos, se o fato
nao constitui crime mais grave.

Il — Realizar pesquisa sem contar com o consentimento livre e
esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal.

Pena: recluséo, de 4 (quatro) a 6 (seis) anos

Il — Deixar de comunicar as autoridades sanitarias 0s
resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem contribuir para a melhoria
das condi¢bes de saude da coletividade.

Pena: recluséo de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

8 1° As penas previstas neste artigo serdo aumentadas de um
terco se o crime € praticado contra sujeitos vulneraveis de pesquisa.

§ 2° Além das penas privativas de liberdade e de multa, podem
ser impostas, cumulativa ou alternadamente, observado o disposto nos artigos 44 a
47 do Cédigo Penal:

| - a interdicdo temporaria de direitos;

Il - a prestacao de servigcos a comunidade.

8 3° O Promotor e o Patrocinador que, de qualquer forma,
omissiva ou comissiva, concorrer para os crimes referidos neste artigo, ficaréo
sujeitos, sem prejuizo de outras sancfes penais ou civeis, a pena pecuniaria, fixada
em dias-multa, correspondente ao minimo e ao maximo de dias de duracéo da pena
privativa da liberdade cominada ou crime, e observado o disposto no artigo 60, § 1°,

do Cadigo Penal.
Art. 35 Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO
Nos ultimos anos tem sido observado um grande aumento no
namero de pesquisas clinicas no Brasil. Essas atividades compdem uma fase muito

importante para o desenvolvimento de novos farmacos e o seu custo pode chegar a

US$ 500 milhdes. A Graxo Wellcome, por exemplo, partindo do zero, passou a
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gastar pouco mais de US$ 2 milhdes por ano nesse tipo de atividade, conduzindo
guinze estudos em sessenta centros, envolvendo aproximadamente 1.200
pacientes.

A Novartis brasileira, que na década de 80 se situava (como
Biogalénica, filial da Ciba-Geigy) entre as filiais de multinacionais que realizavam
pesquisa galénica, passou a destinar US$ 10 milhdes anuais para pesquisa, parte
também para estudos clinicos.

A Bristol-Myers Squibb também aumentou seus investimentos
em algumas atividades de P&D de novos farmacos no Brasil, despendendo US$ 2
milhdes por ano.

Nos ultimos cinco anos, 1,6 milhdo de brasileiros participaram
de pesquisas clinicas, 80% deles em testes com medicamentos de laboratérios
estrangeiros. S6 em 2001, foram 645,5 mil pesquisados. Quase todos eram
pacientes de postos e hospitais da rede publica de saude. Um terco deles, criancas.

O que preocupa ndo sao o0s nuameros. Grave €é 0
descumprimento de normas internacionais para realizagdo dessas pesquisas. Em
paises como Estados Unidos e Alemanha, a regra é obedecer a Declaracdo de
Helsinki, criada com o objetivo de combater experiéncias cientificas como as da
segunda guerra mundial.

Quando encomendam pesquisas para realizagdo em outros
paises, no entanto, os laboratorios ndo séo tdo cuidadosos. Por exemplo, durante
experimento com o remédio “Trandolapil’, do Laboratério Asta Meédica, 111
pacientes com hipertensdo leve a moderada, arregimentados em 12 estados,
pararam de tomar medicamentos e passaram a receber placebo. Em 2000, a
CONEP reprovou um experimento que previa a indugdo de ataques de asma em
criancas e tratamento de parte delas sé com placebo.

Muitos outros exemplos poderiam ser citados, mas cabe
perguntar, no momento, que fatores estdo por tras dessas iniciativas. A partir de
1995 o Conselho Nacional de Saude identificou a necessidade de construir um

sistema capaz de acompanhar as pesquisas em seres humanos no Pais e em
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outubro de 1996 foram aprovadas as “Diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos”, consignadas na Resolugdo-CNS 196/96.

Essa Resolucéo define a abrangéncia da norma e orienta sobre
aspectos éticos a serem observados nos protocolos de pesquisa, contempla ainda
aspectos operacionais quanto a estruturagdo de um sistema de rede, para
acompanhamento da ética na pesquisa. Cria instancias institucionais — os CEP’s
(Comités de Etica em Pesquisa)- e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-
CONEP, vinculada ao Conselho Nacional de Saude, estabelecendo as respectivas
atribuicoes e o fluxo de aprovacao de projetos.

A CONEP e os CEP’s s&o os unicos responsaveis pelo controle
ético dos experimentos no Brasil. Ou seja, testes com seres humanos no nosso pais
sao regidos por uma Resolugéo, e ndo por uma Lei. Por isso, a realizacdo de um
estudo antiético ndo é crime. Quando a CONEP detecta irregularidades, faz a
denuncia aos Conselhos Regionais de Medicina e ao Ministério da Saude para que o
pesquisador possa ser punido.

Os problemas éticos em pesquisas costumam aparecer
somente na publicacéo dos resultados dos estudos, feita em revistas especializadas.
N&o existe sistema de acompanhamento de pesquisas em andamento nem de
avaliacdo de resultados de testes divulgados nessas publicacbes. A CONEP e os
CEP’s limitam-se a avaliar os relatos dos pesquisadores.

A CONEP pouco fiscaliza a atuacdo dos CEP’s e s6 este ano
vai implantar um sistema de auditoria nos comités. O acompanhamento da
Comisséo limita-se, quase sempre, ao que observa nos projetos que precisa
reavaliar. Cerca de 90% das pesquisas nao passam pela CONEP. Por outro lado,
centros de pesquisas e cientistas brasileiros tém rendimentos que superam, em
muito, o que recebem para trabalhar no Sistema Unico de Satde. Quando os testes
sdo encerrados com sucesso, rendem milhdes para os fabricantes de
medicamentos.

Pelas normas brasileiras, todo paciente deve assinar um termo
de consentimento, no qual aceita entrar para a pesquisa. Todavia, este termo é

assinado muitas vezes como mais um formulario referente a internacdo. Em muitos
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casos, 0 ingresso em uma pesquisa se transforma na Ultima esperanca de
tratamento de um paciente. Sdo os experimentos de drogas para doencas que ainda
nao tém cura ou se encontram em estagio tdo avancado que ja ndo respondem ao
tratamento convencional.

Diante o quadro descrito fundamental deve ser para 0 nosso
pais a elaboracdo de uma legislacdo que estabeleca diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

O presente Projeto de Lei fundamenta-se nos principais
documentos internacionais que emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas
gue envolvem seres humanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracdo dos
Direitos do Homem (1948), a Declaracdo de Helsinque (1964 e suas versdes
posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes
Internacionais para Revisdo Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposicdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e
da legislacéo brasileira correlata: Codigo de Direitos do Consumidor, Codigo Civil e
Cddigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080,
de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢cdes de atencdo a saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servi¢cos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participacéo
da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde), Decreto 99.438, de 07/08/90
(organizacéo e atribuicbes do Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de
15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei
8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos,
orgados e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei
8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas
de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigacdes relativos a

propriedade industrial), e outras.
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Este Projeto de Lei incorpora, sob a otica do individuo e das
coletividades, os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado.

O carater contextual das consideracfes aqui desenvolvidas
implica em revisbes periddicas deste Projeto de Lei, conforme necessidades nas
areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada &rea tematica de investigacao e
cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste

texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

Sala das Sessofes, em 12 de novembro de 2003.

Deputado COLBERT MARTINS
PPS/BA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940

Cédigo Penal

TiITULO V
DAS PENAS

CAPITULO |
DAS ESPECIES DE PENA
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Secéo Il
Das Penas Restritivas de Direitos

Art. 44. As penas restritivas de direitos sdo autbnomas e substituem as privativas de
liberdade, quando:

* Artigo, caput, com redacado dada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

| - aplicada pena privativa de liberdade néo superior a 4 (quatro) anos e o crime nao for
cometido com violéncia ou grave ameaca a pessoa ou, qualquer que seja a pena aplicada, se o
crime for culposo;

* Inciso | com redagéo dada pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

Il - o réu nao for reincidente em crime doloso;

* Inciso Il com redacdo dada pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

Il - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do condenado,
bem como os motivos e as circunstancias indicarem que essa substituicdo seja suficiente.

* Inciso 1l com redag&o dada pela Lei n°© 9.714, de 25/11/1998

8§ 1° (Vetado).

§ 2° Na condenacéo igual ou inferior a 1 (um) ano, a substituicdo pode ser feita por
multa ou por uma pena restritiva de direitos; se superior a 1 (um) ano, a pena privativa de liberdade
pode ser substituida por uma pena restritiva de direitos e multa ou por duas restritivas de direitos.

* § 2° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 3° Se o0 condenado for reincidente, o juiz podera aplicar a substituicdo, desde que, em
face de condenagdo anterior, a medida seja socialmente recomendavel e a reincidéncia ndo se
tenha operado em virtude da préatica do mesmo crime.

* § 3° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 4° A pena restritiva de direitos converte-se em privativa de liberdade quando ocorrer o
descumprimento injustificado da restricdo imposta. No calculo da pena privativa de liberdade a
executar sera deduzido o tempo cumprido da pena restritiva de direitos, respeitado o saldo minimo
de 30 (trinta) dias de detengéo ou recluséo.

* 8§ 4° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 5° Sobrevindo condenacéo a pena privativa de liberdade, por outro crime, o juiz da
execucao penal decidird sobre a conversdo, podendo deixar de aplica-la se for possivel ao
condenado cumprir a pena substitutiva anterior.

* § 50 gcrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

Conversdo das penas restritivas de direitos

Art. 45. Na aplicacdo da substituicdo prevista no artigo anterior, proceder-se-a na forma
deste e dos artigos 46, 47 e 48.

* Artigo, caput, com redagéo dada pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 1° A prestacdo pecuniaria consiste no pagamento em dinheiro a vitima, a seus
dependentes ou a entidade publica ou privada com destinagdo social, de importancia fixada pelo
juiz, ndo inferior a 1 (um) salario minimo nem superior a 360 (trezentos e sessenta) salarios
minimos. O valor pago sera deduzido do montante de eventual condenacdo em acéo de reparacao
civil, se coincidentes os beneficiarios.

* § 1° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 2° No caso do paragrafo anterior, se houver aceitagdo do beneficiario, a prestacao
pecuniaria pode consistir em prestacao de outra natureza.

* § 2° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 3° A perda de bens e valores pertencentes aos condenados dar-se-a, ressalvada a
legislagéo especial, em favor do Fundo Penitenciario Nacional, e seu valor tera como teto - o que for
maior - o montante do prejuizo causado ou do provento obtido pelo agente ou por terceiro, em
consequéncia da pratica do crime.

* § 3° acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 4° (Vetado).
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Prestacao de servicos a comunidade ou a entidades publicas

Art. 46. A prestagdo de servicos a comunidade ou a entidades publicas é aplicavel as
condenac®es superiores a 6 (seis) meses de privacdo da liberdade.

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 1° A prestagdo de servicos a comunidade ou a entidades publicas consiste na
atribuicdo de tarefas gratuitas ao condenado.

* § 1° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 2° A prestacdo de servico & comunidade dar-se-a em entidades assistenciais,
hospitais, escolas, orfanatos e outros estabelecimentos congéneres, em programas comunitarios ou
estatais.

* § 2° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 3° As tarefas a que se refere o § 1° serdo atribuidas conforme as aptiddes do
condenado, devendo ser cumpridas a razdo de 1 (uma) hora de tarefa por dia de condenacéo,
fixadas de modo a ndo prejudicar a jornada normal de trabalho.

* § 3° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 4° Se a pena substituida for superior a 1 (um) ano, é facultado ao condenado cumprir
a pena substitutiva em menor tempo (art. 55), nunca inferior a metade da pena privativa de
liberdade fixada.

* 8§ 4° acrescido pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998

Interdi¢cdo temporéria de direitos

Art. 47. As penas de interdicdo temporaria de direitos séo:

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

| - proibicdo do exercicio de cargo, funcdo ou atividade publica, bem como de mandato
eletivo;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n°® 7.209, de 11 de julho de 1984.

Il - proibicdo do exercicio de profisséo, atividade ou oficio que dependam de habilitagéo
especial, de licenca ou autorizacéo do poder publico;

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

Il - suspenséo de autorizag¢do ou de habilitacao para dirigir veiculo.

* Inciso Il com redacgéo dada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

IV - proibicédo de frequentar determinados lugares.

* Inciso IV acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

Limitacdo de fim de semana

Art. 48. A limitacdo de fim de semana consiste na obrigacdo de permanecer, aos
sdbados e domingos, por 5 (cinco) horas diarias, em casa de albergado ou outro estabelecimento
adequado.

* Artigo, caput, com redacéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

Paragrafo Unico. Durante a permanéncia poderdao ser ministrados ao condenado cursos
e palestras ou atribuidas atividades educativas.

* Paragrafo com redacéo determinada pela Lei n® 7.209, de 11 de julho de 1984.

_ CAPITULO Il
DA APLICAGAO DA PENA (ARTIGOS 59 A 76)

Critérios especiais da pena de multa

Art. 60. Na fixacdo da pena de multa o juiz deve atender, principalmente, a situacéo
econdmica do réu.

* Artigo, caput, com redacéo determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

§ 1° A multa pode ser aumentada até o triplo, se o juiz considerar que, em virtude da
situagdo econdmica do réu, é ineficaz, embora aplicada no maximo.
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* § 1° com redacao determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

Multa substitutiva

§ 2° A pena privativa de liberdade aplicada, ndo superior a 6 (seis) meses, pode ser
substituida pela de multa, observados os critérios dos incisos Il e lll do art. 44 deste Cédigo.

* § 2° com redacao determinada pela Lei n° 7.209, de 11 de julho de 1984.

Circunstancias agravantes

Art. 61. S&o circunstancias que sempre agravam a pena, quando ndo constituem ou
gualificam o crime:

* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 7.209, de 11/07/1984.

| - a reincidéncia;

* Inciso | com redagéo dada pela Lei n° 7.209, de 11/07/1984.

Il - ter 0 agente cometido o crime:

* Inciso Il com redacdo dada pela Lei n°® 7.209, de 11/07/1984.

a) por motivo fatil ou torpe;

* Alinea a com redacao dada pela Lei n® 7.209, de 11/07/1984.

b) para facilitar ou assegurar a execucdo, a ocultacdo, a impunidade ou vantagem de
outro crime;

* Alinea b com redacéo dada pela Lei n® 7.209, de 11/07/1984.

c) a traicdo, de emboscada, ou mediante dissimulacdo, ou outro recurso que dificultou
ou tornou impossivel a defesa do ofendido;

* Alinea ¢ com redagédo dada pela Lei n° 7.209, de 11/07/1984.

d) com emprego de veneno, fogo, explosivo, tortura ou outro meio insidioso ou cruel, ou
de que podia resultar perigo comum;

* Alinea d com redacéo dada pela Lei n°® 7.209, de 11/07/1984.

e) contra ascendente, descendente, irm&o ou conjuge;

* Alinea e com redacéo dada pela Lei n°® 7.209, de 11/07/1984.

f) com abuso de autoridade ou prevalecendo-se de relagfes domésticas, de coabitacédo
ou de hospitalidade;

* Alinea f com redacéo dada pela Lei n® 7.209, de 11/07/1984.

g) com abuso de poder ou violagdo de dever inerente a cargo, oficio, ministério ou
profissao;

* Alinea g com redacao dada pela Lei n® 7.209, de 11/07/1984.

h) contra crianca, maior de 60 (sessenta) anos, enfermo ou mulher gravida;

Alinea h com redacgéo dada pela Lei n® 10.741, de 01/10/2003.

i) quando o ofendido estava sob a imediata protecdo da autoridade;

* Alinea i com redagédo dada pela Lei n°® 7.209, de 11/07/1984.

j) em ocasido de incéndio, naufragio, inundacdo ou qualquer calamidade publica, ou de
desgraca particular do ofendido;

* Alinea j com redagédo dada pela Lei n°® 7.209, de 11/07/1984.

I) em estado de embriaguez preordenada.

* Alinea | com redag&o dada pela Lei n° 7.209, de 11/07/1984.
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as Condi¢bes para a Promoc¢ao, Protecao
e Recuperacdo da Salde, a organizagdo e o
Funcionamento dos Servigos Correspondentes, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

Disposicao Preliminar

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o Territorio Nacional, as a¢des e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou
juridicas de direito publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econémicas e sociais que visem a reducédo de riscos de doengas e de outros agravos e no
estabelecimento de condicbes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
servicos para a sua promocao, protecao e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.
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LEI N° 8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispde sobre a Participacdo da Comunidade na
Gest&o do Sistema Unico de Salde-SUS e sobre
as Transferéncias Intergovernamentais de
Recursos Financeiros na Area da Salde, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Saude - SUS, de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, contara, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fun¢des do Poder Legislativo, com
as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cada 4 (quatro) anos com a representacéo
dos vérios segmentos sociais, para avaliar a situagdo de salude e propor as diretrizes para a
formulagdo da politica de sadde nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, por este ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, érgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadores de servigos, profissionais de saude e
usuérios, atua na formulacdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de salude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisbes serdo
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e o Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS terdo representacdo no Conselho Nacional de
Saude.

8§ 4° A representacdo dos usudrios nos Conselhos de Saulde e Conferéncias sera
paritaria em relagdo ao conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Salde e os Conselhos de Salde terdo sua organizacédo e
normas de funcionamento definidas em regimento préprio, aprovadas pelo respectivo Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude - FNS seréo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Salde, seus 6rgdos e entidades, da
administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orgamentéria, de iniciativa do Poder Legislativo e
aprovados pelo Congresso Nacional;

[l - investimentos previstos no Plano Quingiienal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das agbes e servicos de saude a serem implementados pelos Municipios,
Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-do a
investimentos na rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais
acoes de salde.
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DECRETO N°99.438, DE 7 DE AGOSTO DE 1990

Dispde sobre a Organizacdo e Atribuicbes do
Conselho Nacional de Salde, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 57 da Lei n° 8.028, de 12 de abril
de 1990,

DECRETA:

Art. 1° Ao Conselho Nacional de Saude - CNS, integrante da estrutura basica do
Ministério da Saude, compete:

| - atuar na formulagdo da estratégia e no controle da execugéo da Politica Nacional de
Saude, em nivel federal;

Il - estabelecer diretrizes a serem observadas na elaboragdo dos planos de salde, em
funcéo das caracteristicas epidemioldgicas e da organizacédo dos servicos;

Ill- elaborar cronograma de transferéncia de recursos financeiros aos Estados, Distrito
Federal e Municipios, consignados ao Sistema Unico de Salde;

IV - aprovar os critérios e valores para remuneracdo de servicos e os parametros de
cobertura assistencial;

V - propor critérios para a definicdo de padrdes e pardmetros assistenciais;

VI - acompanhar e controlar a atuacéo do setor privado da area da saude credenciado
mediante contrato ou convénio;

VIl - acompanhar o processo de desenvolvimento e incorporagao cientifica e tecnolégica
na area de saulde, visando a observacdo de padrdes éticos compativeis com o desenvolvimento
sécio-cultural do Pais; e

VIl - articular-se com o Ministério da Educagdo quanto a criagdo de novos cursos de
ensino superior na area de saude, no que concerne a caracterizacdo das necessidades sociais.

Art. 2° O CNS, presidido pelo Ministro de Estado da Salde, integrado por 32 membros,
tem a seguinte composicao:

* Artigo, caput, com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

| - um representante de cada um dos seguintes 6rgaos e entidades:

* Inciso |, caput, com reda¢éo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

a) Ministério da Educacéo;

* Alinea a com redacédo dada pelo Decreto n°® 2.979, de 02/03/1999

b) Ministério do Trabalho e Emprego;

* Alinea b com redacédo dada pelo Decreto n° 2.979, de 02/03/1999

¢) Ministério da Agricultura e do Abastecimento;

* Alinea c com redagédo dada pelo Decreto n° 2.979, de 02/03/1999

d) Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social,

* Alinea d com redacao dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

e) Secretaria de Estado de Planejamento e Avaliagdo da Presidéncia da Republica;

* Alinea e com redacao dada pelo Decreto n° 2.979, de 02/03/1999

f) Ministério da Saude;

* Alinea f com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

g) Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

* Alinea g com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

h) Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude;

* Alinea h com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995
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i) Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura;

* Alinea i com redacédo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

j) Confederag&o Nacional da Agricultura;

* Alinea j com redacdo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

[) Confederacéo Nacional do Comércio;

* Alinea | com redacédo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

m) Confederacdo Nacional da Industria;

* Alinea m com redacg&o dada pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995

n) Conferéncia Nacional dos Bispos do Brasil;

* Alinea n com redacéo dada pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995

0) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

* Alinea o com redacéo dada pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995

p) Confederacdo Nacional das Associacdes de Moradores;

* Alinea p com redacao dada pelo Decreto n°® 1.974, de 05/08/1996

g) Confederacédo Brasileira de Aposentados e Pensionistas;

* Alinea q com redacao dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

r) Central Unica dos Trabalhadores;

* Alinea r com redagéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

s) Forca Sindical;

* Alinea s com redagédo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

Il - um representante escolhido dentre as seguintes entidades:

a) Conselho Federal de Medicina;

b) Associacdo Médica Brasileira;

c¢) Federacdo Nacional dos Médicos;

* Inciso Il com redagéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

Il - dois representantes escolhidos dentre as seguintes entidades:

a) Confederacdo Nacional de Estabelecimentos e Servigos de Saude;

b) Associagéo Brasileira de Medicina de Grupo;

¢) Federacao Brasileira de Hospitais;

d) Associacao Brasileira de Hospitais;

e) Confederacao das Misericordias do Brasil;

f) Unimed do Brasil;

g) Federacdo Nacional das Seguradoras;

* Inciso Il com redagéo dada pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995

IV - dois representantes das entidades nacionais de representacdo de outros
profissionais da area da saude;

* Inciso IV com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

V - trés representantes da comunidade cientifica e da sociedade civil,

* Inciso V com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

VI - seis representantes das entidades nacionais de portadores de patologia e
deficiéncia;

* Inciso VI com redagéo dada pelo Decreto n® 1.974, de 05/08/1996

§ 1° Os membros do CNS e seus suplentes serdo designados pelo Presidente da
Republica, mediante indicagcao do Ministro de Estado da Salde:

a) por proposicdo dos respectivos Ministros de Estado, os representantes mencionados
no inciso |, alineas a a d, e por proposicdo do Secretario de Estado de Planejamento e Avaliacédo o
representante mencionado no inciso |, alinea e.

* Alinea a com redacao dada pelo Decreto n° 2.979, de 02/03/1999

b) por proposicao dos respectivos dirigentes, 0s representantes das entidades referidas
nos incisos |, alineas g a s, Il, lll, IV e VI,

C) os representantes de que tratam os incisos |, alinea f, e V.

* § 1° com redacao dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

§ 2° As entidades referidas nos incisos I, lll, IV e VI dever&o articular-se para promover,
mediante rodizio sistematico, tendo em vista o disposto no paragrafo seguinte, a indicacdo de seus
representantes, com proposta de critério de escolha a ser adotada no regimento interno do CNS.
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* § 2° com redacao dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

§ 3° Em suas auséncias ou afastamentos temporarios, cada representante podera ser
substituido, nas reunides do CNS, pelo seu suplente, indicado na forma dos paragrafos anteriores.

* § 3° com redacao dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

8§ 4° Os orgaos e entidades referidos neste artigo poderao, a qualquer tempo, propor a
substituicdo de seus representantes ao Ministro de Estado da Saude, que promovera a designacao
dos respectivos substitutos, pelo restante do mandato dos substituidos.

* § 4° com redacéo dada pelo Decreto n°® 1.974, de 05/08/1996

§ 5° O Secretéario-Executivo do Ministério da Saude serd o substituto eventual do
Presidente do CNS.

* § 5° com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

§ 6° Sera dispensado o membro que, sem motivo justificado, deixar de comparecer a
trés reunides consecutivas ou a seis intercaladas, no periodo de um ano.

* § 6° acrescido pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995

§ 7° Ao término do mandato do Presidente da Republica, considerar- se-do dispensados
todos os membros do CNS.

* § 7° acrescido pelo Decreto n° 1.448, de 06/04/1995

§ 8° As funcdes de membro do CNS néo serdo remuneradas, considerando-se o seu
exercicio relevante servi¢co prestado a preservacao da salde da populagéo.

* § 8° acrescido pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04/1995
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LEI N° 8.489, DE 18 DE NOVEMBRO DE 1992
(Rovada pela lei n® 9.434 de 04/02/1997

Dispde sobre a retirada e transplante de tecidos,
orgéos e partes do corpo humano, com fins
terapéuticos e cientificos e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA , no exercicio do cargo de PRESIDENTE DA
REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° A disposicdo gratuita de uma ou varias partes do corpo post mortem para fins
terapéuticos e cientificos é permitida na forma desta lei.

Art. 2° (Vetado.)
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LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a Remocédo de Orgéos, Tecidos e Partes
do Corpo Humano para fins de Transplante e
Tratamento e da outras providéncias.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 25. Revogam-se as disposi¢Ges em contrario, particularmente a Lei n° 8.489, de 18
de novembro de 1992, e o Decreto n°® 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia,4 de fevereiro de 1997; 176.° da Independéncia e 109.° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nelson A. Jobim

Carlos César de Albuquerque
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DECRETO N° 879, DE 22 DE JULHO DE 1993
(Revogado pelo Decreto n° 2,268, de 30/06/1997).

Regulamenta a Lei n° 8.489, de 18 de novembro
de 1992, que disp6e sobre a retirada e o
transplante de tecidos, 6rgdos e partes do corpo
humano, com fins terapéuticos, cientificos e
humanitarios.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 84, inciso
IV, da Constituigdo, e tendo em vista o disposto no art. 14 da Lei n° 8.489, de 18 de novembro de
1992,

DECRETA:

Art. 1° A disposicéo gratuita, a retirada e o transplante de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo humano, vivo ou morto, com fins terapéuticos, humanitarios e cientificos obedecera ao disposto
na Lei n° 8.489, de 18 de novembro de 1992, e neste decreto.

1° A disposicdo gratuita, a retirada e o transplante de tecidos, ou partes do corpo
humano vivo sera admitida apenas para fins terapéuticos e humanitarios.

2° Para os efeitos deste decreto, o sangue, o esperma e 0 Ovulo ndo estao
compreendidos entre os tecidos a que se refere o caput deste artigo.

Art. 2° Os tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano sdo insusceptiveis de
comercializacao.
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DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997

Regulamenta o Disposto na Lei n® 9.434, de 4 de
Fevereiro de 1997, que dispbe sobre a Remocao
de Orgéos, Tecidos e Partes do Corpo Humano
para Fins de Transplante e Tratamento, e da
outras providéncias.

Art. 35. Fica revogado o Decreto n°® 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia, 30 de junho de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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LEI N° 8.501, DE 30 DE NOVEMBRO DE 1992

Dispde sobre a Utilizacdo de Cadaver néo
Reclamado, para Fins de Estudos ou Pesquisas
Cientificas e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA CAMARA DOS DEPUTADOS no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Esta Lei visa disciplinar a destinacdo de cadaver nao reclamado junto as
autoridades publicas, para fins de ensino e pesquisa.

Art. 2° O cadaver ndo reclamado junto as autoridades publicas, no prazo de trinta dias,
podera ser destinado as escolas de medicina, para fins de ensino e de pesquisa de caréater
cientifico.
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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
da Constituicdo Federal, Estabelece Normas para
0 Uso das Técnicas de Engenharia Genética e
Liberacdo no Meio Ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados, Autoriza o Poder
Executivo a Criar, no Ambito da Presidéncia da
Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguran¢a e mecanismos de fiscaliza¢cdo no uso
das técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
comercializagdo, consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM),
visando a proteger a vida e a saude do homem, dos animais e das plantas, bem como o meio
ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de producéo industrial que envolvam OGM no territério brasileiro,
ficam restritos ao &mbito de entidades de direito publico ou privado, que serdo tidas como
responséaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos
eventuais efeitos ou conseqiiéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades
como sendo aqueles conduzidos em instalacdes proprias ou os desenvolvidos alhures sob a sua
responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo séo vedados a pessoas fisicas
enguanto agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° As organizages publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste artigo, deveréo
certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da plena adesao dos entes financiados, patrocinados,
conveniados ou contratados as normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta Lei, para o
que deverdo exigir a apresentacao do Certificado de Qualidade em Biosseguranc¢a de que trata o
art. 6°, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de
seu descumprimento.

VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Acresce e altera dispositivos da Lei n°® 8.974, de 5
de janeiro de 1995, e da outras providéncias

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes
artigos:

"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, instancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizagédo e implementacéo
da Politica Nacional de Biosseguranca relatva a OGM, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranga e pareceres técnicos
conclusivos referentes a prote¢do da saude humana, dos organismos vivos e do
meio ambiente, para atividades que envolvam a construcdo, experimentacao,
cultivo, manipulagéo, transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento,
liberacéo e descarte de OGM e derivados.
Paragrafo Unico. A CTNBio exercera suas competéncias, acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e em areas afins.
Art. 1°-B. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:
| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da &rea de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area ambiental;
Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos
respectivos titulares:
a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Saude;
c) do Meio Ambiente;
d) da Educacéo;
e) das Rela¢des Exteriores;
Il - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sendo
um da &rea vegetal e outro da &rea animal, indicados pelo respectivo titular;
IV - um representante de 6rgéo legalmente constituido de defesa do consumidor;
V - um representante de associacdo legalmente constituida, representativa do
setor empresarial de biotecnologia;
VI - um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecdo a saude do
trabalhador.
§ 1° Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.
§ 2° A CTNBiIo reunir-se-a periodicamente em carater ordinario uma vez por més
e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocacgéo de seu Presidente ou
pela maioria absoluta de seus membros.
§ 3° As deliberac6es da CTNBIo serdo tomadas por maioria de dois ter¢cos de seus
membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.
§ 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das
areas referidas no inciso | deste artigo.
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8§ 5° A manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posi¢céo dos respectivos 6rgaos.

8§ 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacdo pela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento de
guestdes com as quais tenham algum relacionamento de ordem profissional ou
pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBio constituir4, dentre seus membros efetivos e suplentes,
subcomiss@es setoriais especificas na area de salude humana, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

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

| - aprovar seu regimento interno;

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

Il - estabelecer critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGM, visando
proteger a vida e a saude do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio
ambiente;

IV - proceder a avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o0 progresso técnico-cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranca dos consumidores, da
populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o cédigo de ética das manipulagfes genéticas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente as atividades e aos
projetos relacionados a OGM,;

IX - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissfes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino,
a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e & producéo industrial que
envolvam OGM,;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);

XIl - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

Xl - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas na regulamentagéo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua
classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como
medidas de seguranca exigidas e restricbes ao seu uso, encaminhando-o ao
6rgdo competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacao de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades
na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM,;

XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais, quando julgar necessario;
XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a analise, extrato
dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo dos processos que lhe
forem submetidos, referentes ao consumo e liberacdo de OGM no meio ambiente,
excluindo-se as informagfes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;
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XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente e da
saude humana.

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter resumo
de sua fundamentacao técnica, explicitando as medidas de seguranca e restricoes
ao uso do OGM e seus derivados e considerando as particularidades das
diferentes regifes do Pais, visando orientar e subsidiar os 6rgdos de fiscalizacao
no exercicio de suas atribuicdes." (NR)
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula Direitos e Obrigagcdes Relativos a
Propriedade Industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigag@es relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A protegdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais, efetua-se mediante:

| - concesséo de patentes de invencéo e de modelo de utilidade;

Il - concesséo de registro de desenho industrial;

11l - concesséo de registro de marca;

IV - represséo as falsas indicag8es geogréficas; e

V - repressédo a concorréncia desleal.
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MINISTERIO DA SAUDE
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos e revoga a
Resolucao n. 1, de 13 de junho de 1988.

O Plenério do Conselho Nacional de Salde em sua Quinquagésima Nona Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuic6es conferidas pela Lei n. 8.080(1), de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n. 8.142(2), de 28
de dezembro de 1990, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:

| - Preambulo

A presente Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaragfes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cédigo de
Nuremberg (1947), a Declaracéo dos Direitos do Homem (1948), a Declaracdo de Helsinque (1964 e
suas versBes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢cdes da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e
Cdédigo Penal, Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Saude n. 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (dispde sobre as condi¢des de atencao a salude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes), Lei n. 8.142, de 28 de dezembro de 1990 (participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde), Decreto n. 99.438(3), de 7 de agosto de 1990
(organizacgdo e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude), Decreto n. 98.830(4), de 15 de janeiro
de 1990 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei n. 8.489(5), de 18 de
novembro de 1992, e Decreto n. 879(6), de 22 de julho de 1993 (disp6em sobre retirada de tecidos,
orgdos e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei n. 8.501(7), de 30
de novembro de 1992 (utilizacdo de cadéaver), Lei n. 8.974(8), de 5 de janeiro de 1995 (uso das
técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados), Lei n. 9.279(9), de 14 de maio de 1996 (regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e
visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da
pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periédicas desta Resolugdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias
setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - Termos e Definicbes

A presente Resolugdo, adota no seu ambito as seguintes defini¢cdes:

II.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou
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principios ou no acimulo de informagcBes sobre as quais estdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observagdo e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informag¢Bes ou materiais.

1.3 - Protocolo de Pesquisa - documento contemplando a descricdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacéo e realizacdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada na qual séo realizadas investigacdes cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promocao da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apodia financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo
cientifico.

.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntério, vedada qualquer forma de remuneragao.

11.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apos explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participagdo voluntéria na pesquisa.

11.12 - Indenizacdo - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacéo, exclusiva de despesas decorrentes
da participagdo do sujeito na pesquisa.

.14 - Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) - colegiados interdisciplinares e
independentes, com “munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos.

11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
raz8es ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

1.L16 - Incapacidade - refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislacdo brasileira vigente.

Il - Aspectos Eticos da Pesquisa envolvendo Seres Humanos

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos devera sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em
sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o méximo de beneficios e o minimo de danos e
riscos;

) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimizacdo do 6nus para o0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragdo dos

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4138

PL-2473/2003



48

interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo sdécio-humanitaria (justica e
equidade).

[11.2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo
ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto,
devera obedecer as diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos referidos incluem entre
outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociol6gica, econémica,
fisica, psiquica ou biologica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade
preventiva, diagnéstica ou terapéutica.

[11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratorios, animais ou
em outros fatos cientificos;

c¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre 0s riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatéria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, “a priori’, ndo seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de reviséo de literatura,
métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de
ndo maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal,

h) contar com os recursos humanos e materiais hecessarios que garantam o bem-estar
do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacdo entre a competéncia do pesquisador e o
projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo
da imagem e a néo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizacdo das informa¢bes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico-
financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informacéo desejada possa ser
obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da
pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

[) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-4o0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. O projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre
eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias 0s resultados da pesquisa, sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condicGes de saude da coletividade, preservando,
porém, a imagem e assegurando que 0s sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a
auto-estima;
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p) assegurar aos sujeitos da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

() assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento ou
de orientacdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracao de Helsinque
e incluir documento de aprovacdo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliacdo do
Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios
referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades
de treinamento de pessoal no Brasil, para que o Pais possa desenvolver projetos similares de forma
independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolverdo a pesquisa ha elaboracao do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apés andlise das razbes da descontinuidade pelo CEP
gue a aprovou.

IV - Consentimento Livre e Esclarecido

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apds
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacéo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa,

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacédo na pesquisa; e

i) as formas de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada
uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigacao;

¢) ser assinado ou identificado por impresséo dactiloscépica, por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.
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IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou
doenca mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no
protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento
livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspenséo do direito
de informacéao do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em
centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes, assegurando-
Ihes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer
do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o0 diagnéstico de morte encefélica s6 podem ser
realizadas desde gue estejam preenchidas as seguintes condi¢des:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacéo
prévia da vontade da pessoa;

- respeito total & dignidade do ser humano sem mutilagéo ou violagao do corpo;

- sem 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa ser
obtido de outra maneira.

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com
a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus préprios lideres, ndo se dispensando,
porém, esfor¢os no sentido de obten¢éo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser
usados para outros fins que os nao previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - Riscos e Beneficios

Considera-se que toda pesquisa envolvendo serem humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serao
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para
a prevencdo, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢es de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacao fisica, psicoldgica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma,
ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de
um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos
os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicio devem assumir a responsabilidade de
dar assisténcia integral as complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.
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V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo
no termo de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral,
tém direito a indenizacéo.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento,
rendncia ao direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido nédo
deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da
pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos
eventuais.

VI - Protocolo de Pesquisa

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - Folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacao.

VI.2 - Descricdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricdo dos propdsitos e das hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdésito for testar
um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada
a situacao atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duracéo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitagdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instala¢cdes dos servicos, centros, comunidades e
instituicBes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da
instituicéo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagédo, bem como
a forma e o valor da remuneragéo do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagfes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, 0s resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaragéo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

VI.3 - Informacg®es relativas aos sujeitos da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizac@o de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os
propdsitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de incluséo e exclusao;

e) apresentar o formulério ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para
a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as
guais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacéo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4138

PL-2473/2003



52

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a salde, no caso
de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de
dados para prover a segurancga dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a confidencialidade;
e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importéncia referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisao do
individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

VI.4 - Qualificagdo dos pesquisadores: “curriculum vitae” do pesquisador responsavel e
dos demais participantes.

VI.5 - Termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os
termos desta Resolucao.

VIl - Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida & apreciagdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VI.1 - As instituicbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme suas
necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicAo ou o pesquisador
responsavel deverd submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicao, preferencialmente
dentre os indicados pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizagdo - a organizacdo e criagcdo do CEP sera da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de condigbes
adequadas para o seu funcionamento.

VIl.4 - Composigdo - o CEP devera ser constituido por colegiado com numero néo
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo deverd incluir a participacdo de profissionais da area de
salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos, sociélogos,
filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuéarios da
instituicdo. Poderd variar na sua composicao, dependendo das especificidades da instituicdo e das
linhas de pesquisa a serem analisadas.

VII5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.
Podera ainda contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro “ad hoc” do CEP, para participar da analise
do projeto especifico.

VIL.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradigcbes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - a composicdo de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité devera ser feita pelos
membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a
duragédo do mandato, sendo permitida reconducéao.

VI.L10 - Remuneracdo - os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de
trabalho do Comité das outras obrigacfes nas instituicdes as quais prestam servico, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

VII.11 - Arquivo - o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia
na tomada das decisfes no exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
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superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribui¢cbes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a
ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informacao relevante, que devera
ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), nos casos previstos no Capitulo VIII, item 4.“c”.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitérias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denlncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificagdo ou suspenséo da pesquisa, devendo, se necessério, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou,

g) requerer instauragéo de sindicancia a dire¢do da instituicado em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP/MS.

VII.14 - Atuacéo do CEP:

a) a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos
ndo podera ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité;

b) cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboracédo das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade
de reuniées; numero minimo de presentes para inicio das reunifes; prazos para emissdo de
pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de “experts” na area em que se desejam
informacdes técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

VIII - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS)

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Saude.

O Ministério da Salde adotar4 as medidas necessérias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: a CONEP tera composicdo multi e transdisciplinar, com pessoas de
ambos os sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos
suplentes, sendo 5 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na
salide e 8 (oito) personalidades com destacada atuagcdo nos campos teoldgico, juridico e outros,
assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestdo da salde. Os membros serdo
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que possuem CEP registrados
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na CONEP, sendo que 7 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 6 (seis) serdo
definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e membros “ad hoc”, assegurada a
representacdo dos usuarios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quadro anos com renovacao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIIl.4 - Atribuicdes da CONEP - compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacao e atualizacdo das normas atinentes. A
CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em &areas
tematicas especiais tais como:

1 - genética humana;

2 - reproducdo humana;

3 - farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndésticos novos (fases I, Il e Ill) ou ndo
registrados no Pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacdes;

4 - equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao registrados no
Pais;

5 - novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6 - populacgdes indigenas;

7 - projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8 - pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9 - projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores
de andlise pela CONEP.

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
teméaticas especiais, bem como recomendac¢des para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informag¢des fornecidas
sistematicamente, em carater “ex officio” ou a partir de denuncias ou de solicitagdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo
CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o Territério Nacional, mantendo atualizados os bancos
de dados;

h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do
governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas
e critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Saude; e

[) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIII.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificagdes desta Norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEPs estabelecidos e dos
projetos analisados.
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IX - Operacionalizag&o

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer
as recomendagOes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

) justificar, perante o CEP, interrup¢éo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execucdo, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apés aprovacao pelo CEP
institucional deverao ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos
e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP & CONEP/MS e desta, ap0s parecer,
a Secretaria de Vigilancia Sanitéaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatoria de aprovacdo do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando
for o caso.

IX.8 - Os CEPs institucionais deverdo encaminhar trimestralmente & CONEP/MS a
relagdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, agueles suspensos.

X - Disposi¢des Transitorias

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho (GET), constituido através da Resolugcdo CNS n.
170/95, assumira as atribuicdes da CONEP até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessérias ao processo de criacdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEPs institucionais.

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEPs das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento,
devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X.4 - Fica revogada a Resolucdo n. 1, de 13 de junho de 1988 - Adib D. Jatene,
Presidente.

Homologo a Resolucdo CNS n. 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto
de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

Adib D. Jatene, Ministro da Saude.

(D.O. n. 201, de 16 de outubro de 1996, pags. 21.082 a 21.085).
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