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CONSIDERACOES FINAIS

Nossa era procura um poder sore nossos poderes, um controle moderado sobre
nossas rudes conquistas, e requerer uma meditagdo nova sobre a concorréncia
animal transposta irrefletidamente a um saber que ainda se pretende humano.
(Michel Serres, prefaciando “O ovo transparente”, de Jacques Testart).

Respeitar as pessoas passa por ndao mentir a elas (...) A ruptura da veracidade so
se pode fazer como excegdo, em situagdes muito extremas, quando temos justas
razdes para pensar que dizer a verdade vai ser incompativel com o respeito a
sua dignidade. (Diego Gracia Guillém).

Na América Latina, a preocupagdo com as pesquisas biomédicas envolvendo
seres humanos é tema polémico na Bioética atual, gerando inimeros debates sobre
qual valor € mais importante para o humano: o conhecimento ou a dignidade
humana. A razao disto é exatamente a complexidade do ambiente latino-americano,
e 0 excesso de vulnerabilidade dos pesquisados, que, além de, na maioria das
vezes, ndao conseguirem entender o que significa “dar o consentimento livre e
esclarecido”, ndo contam com a colaboracdo dos pesquisadores responsaveis para
tanto, em vista de diversos fatores, sendo um dos mais representativos, a pressao
exercida pelos financiadores das pesquisas, que desejam resultados precisos
rapidamente.

A dificuldade para chegar-se a um ponto de convergéncia ético entre essas
diversas “partes” de uma pesquisa biomédica com seres humanos estd,
inevitavelmente, na falta de didlogo entre elas, seja porque ndo existe interesse na
condicao humana do pesquisado, seja porque cada parte esta restrita ao seu ambito
disciplinar. Para resolver estes impasses € que foram criados os CEP’s, como se viu
ao longo do trabalho. O argumento fundamental para a existéncia de comités ético-
cientificos nas instituicbes € a protecdo da dignidade das pessoas que participam
dos experimentos cientificos. Logo, os CEP’s servem de instancia burocréatica para
assegurar o rigor cientifico, o cumprimento das normas e diretrizes de protecdo no

caso das pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos e, principalmente,



152

funcionam como um controle do préprio cidadao relativamente ao campo de
experimentacao cientifica.

No entanto, atenta-se para o fato de que, apesar de serem intitulados como
“burocraticos”, vinculados, de uma forma ou de outra, a burocracia das instituicées
que representam, os CEP’s ndo podem se restringir a simples instancias
burocraticas, visto que lidam diariamente com a vida. Utilizando a analogia, pode-se
dizer que, tal como os juizes de Direito, os CEP’s ndo devem somente cumprir seus
deveres, agindo burocraticamente, dentro daquilo que a lei prevé, mas sim, precisam
constituir-se em espacgos de reflexdo, didlogo e monitoramento de condutas dos
pesquisadores. Os juizes, para que consigam obter justica em seus processos, nao
podem simplesmente basear-se naquilo que o Direito positivo ordena. Isto seria
limitar a vida de pessoas reais, ou seja, restringir casos concretos, diferentes entre
si, e que, muitas vezes nao encontram solucao no Direito positivado, ao pensamento
linear, que “quer simplificar a complexidade e explicar o todo pelas propriedades das
partes separadas” (MARIOTTI, 2000, p.85). Da mesma forma, ocorreria se, para
todos os projetos de pesquisa biomédica com seres humanos que chegam a andlise
dos CEP’s fosse utilizada a mesma sistematica para aprovagdo ou nado, baseada
tdo-s6, no pensamento compartimentalizado a area da saude. E claro que é
necessdaria uma sintonia através de regramentos e diretrizes para que os problemas
sejam resolvidos rapida e eficazmente. Entretanto, no caso de pesquisas que
envolvem seres humanos, nao € possivel limitar as decisées a uma ciéncia apenas,

visto que o humano, por si s6, € complexo. Como coloca Mariotti (2000, p. 85),

Solugbes imediatistas geram resultados imediatos, mas logo levam ao
reaparecimento do problema primario. As solugbes rapidas acabam
produzindo atrasos, porque ignoram a natureza ciclica dos fenémenos e a
conseqlente necessidade do tempo de espera para que os resultados
comecem a surgir.

E importante que os CEP’s tenham consciéncia disso, e também de que todos
os sistemas, assim como os problemas e as crises estao interligados. Em matéria de
biotecnologia, principalmente, nenhum sistema é independente, nem pode sobrepor-
se ao outro. A complexidade e a incerteza estao no horizonte. Faz-se ciéncia a partir

do mundo e para o0 mundo. Onde ha ciéncia e evolugcao, ha também o medo, o mal-
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estar, 0 egoismo e a cegueira do humano. Diante das novidades da era da
biotecnologia, a consciéncia (bio)ética do homem, esta atrasada ou até mesmo,
anulada. As crises estdo se sobrepondo umas as outras, contudo, € preciso
entender que, ao mesmo tempo em que “adoecem” o mundo, podem ser favoraveis
a adocao de solugdes novas, como a busca por um novo modo de pensar, de um
novo paradigma: um paradigma da complexidade, da transdisciplinaridade, como
ensina Edgar Morin.

Especialmente no ambito das pesquisas biomédicas com seres humanos na
América Latina, € este paradigma emergente que deve ser adotado pelos
pesquisadores e bioeticistas em geral. E o paradigma transdisciplinar que abrira os
CEP’s ao dialogo, as novas concepgbes, visGes, descobertas, reflexdes, e
integracdo bioética no continente latino americano todo, em prol da dignidade
humana dos voluntarios, muitas e muitas vezes explorados. O povo latino-americano
ja vive com pouca dignidade, num contexto de pobreza e, em alguns lugares,
subdesenvolvimento excessivo, mas, com o desenvolvimento acelerado das
pesquisas nesses lugares, é ainda possivel que lhes seja tirada toda a dignidade
que possuem. Para isso, urgente que os CEP’s (e ndo somente eles, como a
sociedade em geral) adotem esse novo paradigma e encarem 0s problemas no
contexto de complexidade que se apresentam, a fim de que haja deliberacao e
busca por decisdes prudentes.

A chave para essa mudanca de paradigmas, nem sempre aceita por todos, é,
sem duvida alguma, o “desacelerar do mundo”, defendido por Morin (1995, p. 100).
Nao é preciso parar, mas, também, ndo se pode correr demais. A mudanga sé ira se
operacionalizar quando houver um meio-termo entre o avango da ciéncia, a
sustentabilidade da vida e a dignidade do ser humano. Assim, para que os CEP’s
ajam, definitivamente, como instrumentos transdisciplinares em prol da dignidade do
humano voluntario das pesquisas biomédicas, necessitam socorrer-se desse
pensamento complexo, que proporciona o “desacelerar”, mas nao o “paralizar”.
Considerando a complexidade da ciéncia e das proprias pesquisas biomédicas na
atualidade, os membros dos CEP’s, além de necessitarem de formacao bioética
(essencialmente transdisciplinar), precisam desenvolver o “dialogo” que falta para o
rompimento dos paradigmas disciplinares.

Para que possam lidar com questfes tdo delicadas e novas quanto as

pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, é necessario que os membros
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dos CEP’s transcendam ao conhecimento especializado, relacionando as diversas
areas entre si para “ir além” de uma finalidade comum. Afinal, além de envolverem
um direito individual (a dignidade do sujeito pesquisado), os pareceres emitidos
pelos CEP’s abarcam direitos transindividuais, inerentes a toda coletividade, visto
que a maioria dos experimentos biomédicos visa a melhoria da qualidade de vida e
da saude da sociedade. Pela natureza, finalidades e atribuicbes dos CEP’s, estes,
devem se manter atuantes, fomentando a discusséo sobre a Bioética, reavaliando e
adequando as diretrizes e normas a evolugdo técnico-cientifica e social. E
importante que os CEP’s assumam sua fung&o educativa, promovendo e difundindo
a Bioética como um discurso transdisciplinar aplicado, para auxiliar os
pesquisadores nas suas pesquisas. O desenvolvimento pode ser aliado da Bioética.

Desde o primeiro capitulo, em que foi feito o resgate histérico das pesquisas
com seres humanos, detalhando-se alguns experimentos marcantes no periodo da
Segunda Guerra Mundial, pode-se perceber a facilidade com que as circunstancias
tornam as fronteiras entre o homem-cientista e o0 homem-criminoso quase
inexistentes. Assim, dentro de seus diversos contextos, surgiu a Bioética, ciéncia
dependente das outras ciéncias que Ihe fazem fronteira (até porque, é uma mistura
de todas as outras), e que nao pode andar para o futuro sem o apoio destas. Mas a
Bioética ndo apenas utiliza os conhecimentos das outras ciéncias, e sim, cria uma
rede, um espaco de didlogo entre elas, fazendo com que colaborem umas com as
outras e se integrem para abordar os novos problemas que surgem cada vez mais
no campo biotecnolodgico e precisam de novas respostas. Entretanto, ainda ha muita
resisténcia de alguns setores em compartilhar saberes (em especial, da area da
saude com as demais ciéncias humanas), e, de outros (como o proprio Direito), em
entender os novos saberes para ampliar a viséo.

Com este trabalho, que enfocou a importancia dos CEP’s como instancias
transdisciplinares (especialmente no Brasil e Argentina), pretende-se demonstrar a
importancia da Bioética na América Latina, tanto no contexto macro, quanto micro. A
Bioética ndo & simplesmente um modismo que chegou de uma hora para outra
(Garrafa, 2005). Mesmo impotente frente ao progresso da ciéncia e da biotecnologia,
€ a ciéncia que se mostra mais proxima e da qual se poderd esperar um maior
empreendimento na busca de entendimentos para os inUmeros questionamentos
gerados pelo paradoxo entre a vida humana e o desenvolvimento da ciéncia,

especialmente nesta area das pesquisas biomédicas.
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Procura-se, com isso, trazer a importancia dos CEP’s institucionais para a
protecdo da dignidade do voluntario humano das pesquisas biomédicas. O olhar
transdisciplinar dos membros desses comités € de essencial importancia para
melhor compreender as questdes controversas que as pesquisas biomédicas com
seres humanos englobam. A utilizagdo efetiva da principiologia constitucional, a
partir do principio da dignidade humana, aliada a visao integrada do contexto social
latino-americano, pelos CEP’s pode proporcionar, em termos praticos, beneficios
singulares para a area de pesquisas biomédicas com humanos. A intengao implicita
deste estudo, portanto, esta na adogdo da transdisciplinaridade como um novo
paradigma para a solucdo de controvérsias bioéticas nas pesquisas com seres
humanos. Como colocado anteriormente, este objetivo ainda € uma utopia, mas,
nesse caso, uma utopia necessaria.

Algumas sugestdes, obtidas da experiéncia do primeiro CEP brasileiro, sdo
vdlidas para criar-se este dialogo transdisciplinar, na pratica (KIPPER, LOCH e
FERRARO, 2005): sensibilizar a comunidade interna da instituicdo para a
necessidade de discutir os aspectos éticos da relacao profissional de salde-
paciente; definir os objetivos e funcdes do comité, levando em consideracao as
necessidades e as realidades locais; constituir um grupo preparatorio
multidisciplinar, localizando na instituicdo os profissionais interessados e dispostos a
ser protagonistas responsaveis, com disponibilidade para se autocapacitar através
de reunides regulares, discussdes de temas relevantes e de casos clinicos reais ou
hipotéticos envolvendo pesquisas biomédicas com seres humanos; iniciar 0s
trabalhos com um grupo de profissionais que tenham algum tipo de capacitacdo
prévia em ética ou bioética; estabelecer uma forma de trabalho sistematico, com
reunides regulares, de acordo com as necessidades e a disponibilidade do grupo;
elaborar um regimento interno transdisciplinar, que possa pautar e definir as
caracteristicas, objetivos e atribuicdes do grupo; registrar a experiéncia e avaliar
periodicamente os métodos e critérios empregados na analise dos casos e nas
respostas a consultas institucionais; discutir com a instituicdo a inser¢ao do comité
na organizagdo hospitalar/institucional, agindo sempre como 6rgao consultor;
divulgar a existéncia do comité e trocar experiéncias com outros 6rgaos intra e extra-
institucionais.

Ademais, constata-se que os paises de maior desenvolvimento na América

Latina sdo também aqueles que estdo um passo a frente na divulgacao da Bioética
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e, também, no sistema de protecdo do pesquisado nas pesquisas envolvendo seres
humanos na area da saude. Brasil e Argentina sdo privilegiados nesse sentido,
seguidos pelo Chile e México, mas, o Brasil, ainda, mesmo com as inumeras
difuldades, e longe da perfeicao, esta mais adiantado que os outros.

Outras conclusdes a respeito dos CEP’s na América Latina, tendo como
parametro Brasil e Argentina, sdo que:

- Existem, ainda, sérias dificuldades de controle nos experimentos biomédicos
envolvendo seres humanos;

- Existem claras deficiéncias e vacuos no que diz respeito as normativas que
regulam os experimentos com seres humanos;

- Ha pouco interesse dos profissionais em integrar os CEP’s locais, e, da
mesma forma, poucos membros capacitados e que se interessem em aprender mais
sobre Bioética na pesquisa;

- Ainda existem poucos CEP’s institucionalizados para a quantidade de
pesquisas que estdo sendo feitas nos paises em desenvolvimento, apesar da clara
evolucao dos paises nesse sentido (tanto em quantidade como em qualidade);

Os CEP’s, dentro do cenario de complexidade latino-americano, devem ter
algumas prioridades estabelecidas para avaliar as pesquisas biomédicas com seres
humanos, de acordo com cada pais, suas respectivas condi¢des histéricas, tradicdes
culturais, situacao econémica, crencas. Como diz Guillén (2005), “os bioeticistas
brasileiros precisam fazer a bioética brasileira, tentando responder os problemas
brasileiros”. Por outro lado, o proprio autor explicita 0 pensamento que a autora quer
passar para o contexto latino-americano das pesquisas biomédicas com seres
humanos. Ou seja, de que, no caso da América Latina, podem ser estabelecidas
regras bioéticas, visto que os paises que fazem parte do continente se mostram
compativeis a singularidade dos contextos nesse ambito. O dever de consciéncia
bioética nas pesquisas com latino-americanos € um dever de consciéncia geral.
Inclusive quanto aos estrangeiros, nado latino-americanos, para que deixem de
explorar com a sede com que exploram os pesquisadores e pesquisados latinos.

Para isso, os CEP’s contribuem, sem duvida, salvaguardando a dignidade, os
direitos, a seguranca e o bem-estar de todos atuais e possiveis participantes de
experimentos biomédicos. Nesse sentido, como funcbes gerais dos CEP’s na
América Latina, é preciso destacar algumas ja constatadas por Mancini (2004, p. 39-

40): a avaliacao ética e cientifica dos estudos de forma independente, competente e
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oportuna, livre da influéncia politica, institucional e do mercado (a); o
prosseguimento das pesquisas aprovadas pelos comités, considerando o inicio
efetivo, a aplicacdo do consentimento livre e esclarecido, a notificacdo e os
resultados dos efeitos, o desenrolar, o término e os resultados (b); a difusdo e
educacao dos pesquisadores e da comunidade em matérias de Bioética e ética de
pesquisa, com coordenagado dos CEP’s, através do ambito académico nos centros
de estudo de nivel superior (c).

Se tais funcdes forem seguidas pelos CEP’s latino-americnos, estar-se-a, na
realidade, realizando o didlogo transdisciplinar aqui pregado pela autora. E
importante que as instituicbes (e os préprios comités) ndo se coloquem
simplesmente como uma nova carga burocrgtica, mas sim, como valorosos
instrumentos em favor da Bioética, fundamentados na transdisciplinaridade para
atingir suas metas, que estao, principalmente, em proteger os sujeitos das pesquisas
de possiveis danos, preservando seus direitos e assegurando a sociedade que a
pesquisa vem sendo feita de forma eticamente correta.

E onde esta a integracao latino-americana nesse discurso? Esta exatamente
no fato da consciéncia transdisciplinar dos membros dos CEP’s auxiliando,
dialogando e educando o pesquisador latino-americano a se unir em prol do
pesquisado, e ndo s6 da ciéncia. A integracao dos CEP’s dos paises da América
Latina pode garantir a integridade da dignidade humana do pesquisado latino-
americano, a fim de que ele ndo seja mero objeto de pesquisa de grandes industrias
farmacéuticas e biomédicas de paises ricos, que se interessam tdo-s6 pela ciéncia
em primeiro lugar, ndo observando o contexto do ambiente latino-americano e,
principalmente, a vulnerabilidade natural do pesquisado desses paises.

O sentido da necessidade do dialogo transdisciplinar pelos membros dos
CEP’s esta exatamente em “ir além” na busca por respostas nas pesquisas
biomédicas envolvendo seres humanos. E claro que ndo se pretende que os comités
solucionem as controvérsias de um momento para o outro, afinal, sdo temas
complexos, mas, ao menos, espera-se que, explorando o modo de atuagéo, sejam,

discutidas e repensadas.
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ANEXOS

e Legislacao geral e latino-americana

A) Coédigo de Nurembergue (1947)

Tribunal Internacional de Nuremberg — 1947 (Trials of war criminal before the Nuremberg Military
Tribunals. Control Council Law 1949;10(2):181-182)

1 O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as
pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento;
essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervengdo de elementos de
forga, fraude, mentira, coagao, asticia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decis@o. Esse Ultimo aspecto exige que sejam
explicados as pessoas a natureza, a duragao e o propoésito do experimento; os métodos segundo os
quais sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a
pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a sua participagdo no
experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre
0 pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. Sdo deveres e
responsabilidades pessoais que nao podem ser delegados a outrem impunemente.

2 O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que nao possam
ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou
desnecessariamente.

3 O experimento deve ser baseado em resultados de experimentagdo em animais e no conhecimento
da evolugao da doenga ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados ja conhecidos
justificam a condigao do experimento.

4 O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessarios,
quer fisicos, quer materiais.

5 Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razdes para acreditar que pode
ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o préprio médico pesquisador se
submeter ao experimento.

6 O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o pesquisador se
propde a resolver.

7 Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de qualquer
possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8 O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.
9 O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.
10 O pesquisador deve estar preparado para suspender 0s procedimentos experimentais em

qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do experimento
provavelmente causara dano, invalidez ou morte para os participantes.



175

B) Diretrizes Eticas Internacionais para a pesquisa envolvendo seres humanos
(1993)

Council for International Organizations of Medical Siences (CIOMS), em colaboragao com a
Organizagao Mundial da Satde (OMS, Genebra, 1993)

Diretriz 1: Consentimento Informado Individual

Em todas as pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, o pesquisador devera obter um
consentimento informado do possivel sujeito a ser pesquisado ou, no caso de um individuo que nao
seja capaz de dar um consentimento informado, um consentimento por delegagdo de um
representante adequadamente autorizado.

Diretriz 2: Informagdes Essenciais para os Possiveis Sujeitos da Pesquisa

Antes de solicitar o consentimento individual para participar em uma pesquisa, o investigador devera
possibilitar ao individuo as seguintes informagdes, em linguagem que ele ou ela sejam capazes de
compreender:

e que cada individuo é convidado para participar como sujeito em uma pesquisa, € 0s objetivos e
métodos de pesquisa;

¢ a duragao esperada da participagao dos sujeitos;

* 0s beneficios que se possam racionalmente ser esperados como resultados para o sujeito ou para
outros como resultado da pesquisa;

e qualquer risco ou desconforto previstos para o sujeito, associados a sua participagéo na pesquisa;

e qualquer procedimento ou tratamento alternativo que poderia ser tdo vantajoso para o sujeito
quanto o procedimento ou tratamento que esta sendo testado;

¢ a extensdo na qual a confidencialidade dos dados, nos quais o sujeito é identificado, sera mantida;
¢ a extensdo da responsabilidade do investigador, se alguma, em prover servigos médicos ao sujeito;

e que terapia serd posta a disposicao, de forma gratuita, para tipos especificos de danos
relacionados a pesquisa;

e que o0 sujeito, sua familia ou dependentes serem compensados por incapacidades ou morte
resultantes de tais danos, e

¢ que o individuo estd livre para recusar em participar e livre para abandonar a pesquisa em qualquer
momento sem qualquer penalidade ou perda de beneficios os quais ele ou ela tenham direito.

Diretriz 3: Obrigagdes do pesquisador a respeito do Consentimento Informado
O pesquisador tem o dever de:

o comunicar ao possivel sujeito todas as informagdes necessarias para um adequado
consentimento informado;

. propiciar ao possivel sujeito plena oportunidade e encorajamento para fazer perguntas;
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. excluir a possibilidade de engano injustificado, influéncia indevida e intimidagao;

. solicitar o consentimento apenas quando o possivel sujeito tenha conhecimento adequado
dos fatos relevantes e das consequéncias de sua participagao e tenha tido oportunidade suficiente
para considerar se quer participar;

. como regra geral,obter de cada possivel sujeito um documento assinado como evidéncia do
consentimento informado, e

. renovar o consentimento informado de cada sujeito se houver alteragées nas condigbes ou
procedimentos da pesquisa.

Diretriz 4: Inducéo a participagao

Os individuos poderao ser pagos pela inconveniéncia e pelo tempo gasto, e devem ser reembolsados
das despesas decorrentes da sua participagdo na pesquisa; eles podem receber, igualmente,
servicos médicos gratuitos. Entretanto, os pagamentos ndao devem ser tdo grandes ou 0s servigos
médicos tao abrangentes a ponto de induzirem os possiveis sujeitos a consentirem participar na
pesquisa contra o seu melhor julgamento ("indugao excessiva"). Todos os pagamentos, reembolsos e
servigos médicos propiciados aos sujeitos da pesquisa devem ser aprovados por um Comité de Etica.

Diretriz 5: Pesquisa envolvendo criangas

Antes de iniciar a pesquisa envolvendo criangas, o pesquisador deve estar seguro que:

. criangas nao devem ser envolvidas em pesquisas que possam ser desenvolvidas igualmente
em adultos;

. 0 objetivo da pesquisa deve ser o de gerar conhecimentos relevantes para a saude das
criangas;

. 0s pais ou representantes legais devem dar um consentimento por procuracao;

. o consentimento de cada crianga deve ser obtido na medida da sua capacidade;

. a recusa da crianga em participar na pesquisa deve sempre ser respeitada, a menos que, de

acordo com o protocolo de pesquisa, a terapia que a crianga recebera nao tenha qualquer alternativa
medicamente aceitavel;

. o0 risco apresentado pelas intervengdes que ndo beneficiem individualmente a crianga sujeito
da pesquisa seja baixo e proporcional com a importancia do conhecimento a ser obtido; e

. as intervengbes que propiciardo beneficios terapéuticos devem ser, pelo menos tao
vantajosas para a crianga sujeito da pesquisa, quanto qualquer outra alternativa disponivel.

Diretriz 6: Pesquisa envolvendo pessoas com distlrbios mentais ou comportamentais

Antes de iniciar uma pesquisa envolvendo pessoas, que por motivo de distlrbios mentais ou
comportamentais, ndo sao capazes de dar consentimento informado adequadamente, o pesquisador
deve estar seguro que:

o estas pessoas nao serao sujeitos de pesquisas que poderiam ser realizadas em pessoas com
plena capacidade mental;

. 0 objetivo da pesquisa é gerar conheciemntos relevantes para as necessidades de saude
peculiares a pessoas com disturbios mentais ou comportamentais;

. 0 consentimento de cada individuo devera ser obtido na medida de sua capacidade e a
recusa de participagdo de um individuo em pesquisa nao-clinica sera sempre respeitada;

. no caso de individuos incompetentes, o consentimento informado serd obtido com o
responsavel legal ou outra pessoa devidamente autorizada;
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o 0 grau de risco associado as intervengdes que ndo beneficiem o individuo pesquisado deve
ser baixo e proporcional a importancia do conhecimento a ser gerado; e

. as intervengdes que possivelmente propiciem beneficios terapéuticos devem ser, no minimo,
tao vantajosas ao individuo pesquisado, quanto qualquer outra alternativa.

Diretriz 7: Pesquisa envolvendo prisioneiros

Aos prisioneiros com doengas graves ou em risco de doenga grave ndo devem ser arbitrariamente
impedidos de ter acesso a drogas experimentais, vacinas ou outros agentes que demonstrem
possivel beneficio preventivo ou terapéutico.

Diretriz 8: Pesquisa envolvendo individuos de comunidades sub-desenvolvidas

Antes de iniciar a pesquisa em individuos de comunidades subdesenvolvidas, seja em paises
desenvolvidos ou em desenvolvimento, o pesquisador deve estar seguro que:

. as pessoas da comunidade subdesenvolvida ndao serdo ordinariamente envolvidas na
pesquisa que possa ser realizada, de forma adequada, em comunidades desenvolvidas;

. a pesquisa € uma resposta as necessidades de saude e as prioridades da comunidade na
qual serd realizada;

. todos os esforgos serdo tomados no sentido de assegurar o imperativo ético de que o
consentimento individual dos sujeitos sera informado; e

. 0s projetos para a pesquisa foram revisados e aprovados por um comité de ética que tenha
entre os seus membros ou consultores pessoas que tenham familiaridade com os costumes e
tradicdes da comunidade.

. Diretriz 9: Consentimento informado em estudos epidemiolégicos

. Para muitos tipos de pesquisas epidemiolégicas o consentimento informado individual é
impraticavel ou desaconselhavel. Nestes casos o comité de ética deve determinar se é eticamente
aceitavel realizar sem o consentimento informado individual e se os planos do pesquisador para
garantir e respeitar a privacidade dos sujeitos da pesquisa e para manter a confidencialidade dos
dados adequadamente.

. Comentérios: Quando o estudo epidemiolégico envolve contatos diretos entre o pesquisador
e os individuos, as exigéncias gerais para a utilizagdo do consentimento informado sao diretamente
aplicadas. No caso de grupos populacionais com estruturas sociais, costumes comuns e liderangas
reconhecidas, o pesquisador devera assegurar uma cooperacao e obter a concordancia da lideranca
do grupo.

. Diretriz 10: Distribuicao equitativa de riscos e beneficios

. Os individuos ou comunidades convidados para serem sujeitos de uma pesquisa devem ser
selecionados de tal maneira que os riscos e beneficios da pesquisa sejam equitativamente
distribuidos. Justificativa especial deve ser dada quando forem convidados individuos vulneraveis e,
se eles forem selecionados, os meios de proteger os seus direitos e bem-estar devem ser particular e
estritamente aplicados.

o Diretriz 11: Selegao de gestantes e nutrizes como sujeitos de pesquisa

. Gestantes ou nutrizes ndo devem ser, sob quaisquer circunstancias, sujeitos de pesquisa
nao-clinica, a menos que a pesquisa ndo acarrete risco maior que o minimo para o feto ou bebe em
aleitamento e o objetivo da pesquisa & gerar novos conhecimentos sobre a gestagdo ou lactagéo.
Como regra geral, gestantes e nutrizes ndo devem ser sujeitos de quaisquer pesquisas clinicas
exceto aquelas planejadas para proteger ou melhorar a saude da gestante, nutriz, feto ou bebe em
aleitamento, e que outras mulheres nao-gravidas nao possam ser sujeitos adequados a este
proposito.
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Diretriz 12: Salvaguardas a confidencialidade

O pesquisador deve estabelecer salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados de
pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos limites da habilidade do pesquisador
em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis consequéncias da quebra de confidencialidade.

Comentario: No caso de pesquisas limitadas a registros médicos, o acesso deve ser aprovado por um
comité de ética e deve ser supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informado sobre
as exigéncias de confiabilidade.

Diretriz 13: Direito dos sujeitos a compensacéo

Os sujeitos da pesquisa que sofrerem danos fisicos resultantes de sua participagéo terdo direito a
assisténcia financeira ou outra de maneira a compenséa-los, eqlitativamente, de quaisquer
deficiéncias ou incapacidades temporarias ou permanentes. Em caso de morte, seus dependentes
terdo direito a compensacao material. Ao direito a compensacédo ndo cabera rendncia.

Comentario: O patrocinador, seja uma companhia farmacéutica, um governo, ou uma instituicao,
devem concordar, antes de comecar a fazer a pesquisa, a propiciar compensagao por qualquer dano
fisico nos individuos que tiverem este direito. Os patrocinadores sdo aconselhados a providenciar
apdlices de seguro contra os riscos como forma de proporcionar compensagao, independentemente
da prova de culpabilidade.

Diretriz 14: Constituicao e responsabilidades dos comités de revisao ética

Todas as propostas para realizar pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a
revisdo e aprovagdo de um ou mais comités independentes de revisdo ética e cientifica. O
pesquisador deve obter esta aprovagado de sua proposta para realizar a pesquisa antes de iniciar a
sua execugao.

Diretriz 15: Obrigag¢des dos paises patrocinador e anfitrido
A pesquisa patrocinada externamente acarreta duas obrigagdes éticas:

. Uma agéncia externa de patrocinio deve submeter o protocolo de pesquisa para revisao ética
e cientifica de acordo com os padrées do pais desta mesma agéncia, e os padrdes éticos aplicados
devem ser os mesmos a serem aplicados no caso de pesquisa realizada neste pais.

. ApOs a aprovacdo ética e cientifica no pais da agéncia patrocinadora, as autoridades
competentes do pais anfitrido, incluindo o comité nacional ou local de revisdo ética, ou seu
equivalente, deve satisfazer suas préprias exigéncias com relagédo a pesquisa proposta.

CIOMS. International ethical guidelines for biomedical research involving humans subjects. Geneva:
WHO, 1993.

C) Declaracao Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos (1997)

A Conferéncia Geral,

Lembrando que o Predmbulo da Carta da Unesco refere-se a “os principios democraticos de
dignidade, igualdade e respeito mutuo entre os homens”, rejeita qualquer “doutrina de desigualdade
entre homens e ragas”, estipula “que a ampla difusédo da cultura, e a educagao da humanidade para a
justica e liberdade e a paz sao indispensaveis a dignidade dos homens e constituem um dever
sagrado que todas as nagdes devem cumprir em espirito de assisténcia e preocupagao mutuas”,
proclama que “a paz deve ser alicergada na solidariedade intelectual e moral da humanidade” e
afirma que a Organizagao procura avangar “através das relagdes educacionais, cientificas e culturais
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entre os povos do mundo, os objetivos de paz internacional e bem-estar comum da humanidade
pelos quais a Organizagao das Nagées Unidas foi estabelecida e cuja Carta proclama.”

Lembrando solenemente sua ligagdo com 0s principios universais dos direitos humanos, em particular
com a Declaragao Universal dos Direitos Humanos, de 10 de dezembro de 1948; as Convengdes
Internacionais das Nagdes Unidas sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e Direitos Civis e
Politicos, de 16 de dezembro de 1966; a Convencdo das Nacdes Unidas sobre Prevengao e Punicao
do Crime de Genocidio, de 9 de dezembro de 1948; a Convencdo das Nagdes Unidas sobre
Eliminacao de Todas as Formas de Discriminacdo Racial, de 21 de dezembro de 1965; a Declaracao
das Nacgdes Unidas sobre os Direitos dos Portadores de Deficiéncia Mental, de 20 de dezembro de
1971; a Declaragao das Nagdes Unidas sobre os Direitos dos Portadores de Incapacidade Fisica, de
9 de dezembro de 1975; a Convengao das Nagbes Unidas sobre Eliminagdo de Todas as Formas de
Discriminagao contra as Mulheres, de 18 de dezembro de 1979; a Declaragdo das Nagdes Unidas
dos Principios Basicos de Justi¢a para as Vitimas de Crimes e Abuso de Poder, de 29 de novembro
de 1985; a Convencao das Nagoes Unidas sobre os Direitos da Crianga, de 20 de novembro de 1989;
as Regras Padronizadas das Nagdes Unidas sobre Igualdade de Oportunidade para Portadores de
Incapacidade Fisica, de 20 de dezembro de 1993; a Convencdo das Nagbes Unidas sobre a
Proibigado do Desenvolvimento, da Producdo e da Acumulagao de Armas Bacterioldgicas (Bioldgicas)
e Toxinas e sobre sua Destruicdo, de 16 de dezembro de 1971; a Convengdo da Unesco sobre
Discriminagdo na Educagéo, de 14 de dezembro de 1960; a Declaragao da Unesco dos Principios de
Cooperagéao Cultural Internacional, de 4 de novembro de 1966; a Recomendagao da Unesco sobre a
Situacdo dos Pesquisadores, de 20 de novembro de 1974; da Declaragdo da Unesco sobre Raga e
Preconceito Racial, de 27 de novembro de 1978; a Convencéo da OIT (N° 111) sobre Discriminagao
em Matéria de Emprego e Profissdo, de 25 de junho de 1958 e a Convencéo da OIT (N° 169) sobre
Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes, de 27 de junho de 1989,

Levando em consideragdo, e sem prejuizo de, os instrumentos internacionais que possam incidir na
aplicacdo da genética no campo da propriedade intelectual, entre outros, a Convencdao de Berna
sobre a Protecdo de Obras Literarias e Artisticas, de 9 de setembro de 1886, e a Convencédo da
Unesco sobre Direitos Autorais Internacionais, de 6 de setembro de 1952, na Ultima versao revisada,
de 24 de julho de 1967, em Paris; a Convengéao de Paris de Protecdo da Propriedade Industrial, de 20
de margo de 1983, na ultima versao revisada, de 14 de julho, em Estocolmo; o Tratado de Budapeste
da Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual sobre Reconhecimento do Depésito de
Microorganismos para Fins de Solicitacdo de Patente, de 28 de abril de 1977, e os Aspectos
Relacionados ao Comércio dos Acordos de Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPS), anexados ao
Acordo que estabelece a Organizacdo Mundial do Comércio, em vigor a partir de 1° de janeiro de
1995,

Levando também em consideragao a Convengao das Nagbes Unidas sobre Diversidade Bioldgica, de
5 de junho de 1992, e enfatizando, nesse respeito, que o reconhecimento da diversidade genética da
humanidade ndo deve levar a qualquer interpretagdo de natureza social ou politica que possa
questionar “a dignidade inerente a todos os membros da familia humana e (...) seus direitos iguais e
inalienaveis”, de acordo com o Preambulo da Declaragédo Universal dos Direitos Humanos,

Lembrando os textos da 22 C/Resolugdo 13.1, 23 C/Resolugdo 13.1, 24 C/Resolugao 13.1, 25
C/Resolugbes 5.2 e 7.3, 27 C/Resolucédo 5.15 e 28 C/Resolugdes 0.12, 2.1 e 2.2, instando a Unesco
a promover e desenvolver estudos sobre a ética das implicagées do progresso cientifico e tecnoldgico
nos campos de biologia e genética, no marco do respeito aos direitos humanos e as liberdades
fundamentais, bem como a empreender as conseguintes agdes.

Reconhecendo que a pesquisa do genoma humano e das aplicagbes resultantes abrem vastas
perspectivas para o progresso no aprimoramento da salde das pessoas e da humanidade como um
todo, mas enfatizando que essa pesquisa deve respeitar plenamente a dignidade humana, a
liberdade e os direitos humanos, assim como a proibigao de toda forma de discriminagéao baseada em
caracteristicas genéticas,

Proclama os seguintes principios e adota a presente Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano
e os Direitos Humanos.



180

A. DIGNIDADE HUMANA E GENOMA HUMANO

Artigo 1

O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os membros da familia
humana, assim como do reconhecimento de sua inerente dignidade e diversidade. Em sentido
simbdlico, é o legado da humanidade.

Artigo 2

a) Toda pessoa tem o direito de respeito a sua dignidade e seus direitos,
independentemente de suas caracteristicas genéticas.

b) Essa dignidade torna imperativo que nenhuma pessoa seja reduzida a suas
caracteristicas genética e que sua singularidade e diversidade sejam respeitadas.

Artigo 3

O genoma humano, que por natureza evolui, é sujeito a mutagdes. Contém potenciais que sao
expressados diferentemente, de acordo com os ambientes natural e social de cada pessoa, incluindo
seu estado de saude, suas condicdes de vida, sua nutricao e sua educagéo.

Artigo 4

O genoma humano no seu estado natural nao deve levar a lucro financeiro.

B. DIREITOS DAS PESSOAS

Artigo 5

a) Qualquer pesquisa, tratamento ou diagnéstico que afete o genoma de uma pessoa s6
serd realizado apds uma avaliagao rigorosa dos riscos e beneficios associados a essa agao e em
conformidade com as normas e 0s principios legais no pais.

b) Obter-se-a, sempre, o consentimento livre e esclarecido da pessoa. Se essa pessoa nao
tiver capacidade de autodeterminagdo, obter-se-a consentimento ou autorizagdo conforme a
legislagdo vigente e com base nos interesses da pessoa.

c) Respeitar-se-a o direito de cada pessoa de decidir se quer, ou nao, ser informada sobre
os resultados do exame genético e de suas consequiéncias.

d) No caso de pesquisa, submeter-se-do, antecipadamente, os protocolos para revisao a luz
das normas e diretrizes de pesquisa nacionais e internacionais pertinentes.

e) Se, de acordo com a legislagdo, a pessoa tiver capacidade de autodeterminacao, a
pesquisa relativa ao seu genoma so6 podera ser realizada em beneficio direto de sua saude, sempre
que previamente autorizada e sujeita as condigdes de protegao estabelecidas na legislagao vigente.
Pesquisa que ndo se espera ftraga beneficio direto a salde sO podera ser realizada
excepcionalmente, com o maior controle, expondo a pessoa a risco € énus minimos, sempre que
essa pesquisa traga beneficios de saude a outras pessoas na mesma faixa etaria ou com a mesma
condigdo genética, dentro das condi¢coes estabelecidas na lei, e contanto que essa pesquisa seja
compativel com a prote¢ao dos direitos humanos da pessoa.
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Artigo 6

Ninguém podera ser discriminado com base nas suas caracteristicas genéticas de forma que viole ou
tenha o efeito de violar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana.
Artigo 7

Os dados genéticos relativos a pessoa identificavel, armazenados ou processados para efeitos de
pesquisa ou qualquer outro propésito de pesquisa, deverdo ser mantidos confidenciais nos termos
estabelecidos na legislagéo.

Artigo 8

Toda pessoa tem direito, em conformidade com as normas de direito nacional e internacional, a
reparagao justa de qualquer dano havido como resultado direto e efetivo de uma intervengdo que
afete seu genoma.

Artigo 9

Com vistas a proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais, qualquer restricdo aos
principios de consentimento e confidencialidade s6 podera ser estabelecida mediante lei, por razées
imperiosas, dentro dos limites estabelecidos no direito publico internacional e a convengao
internacional de direitos humanos.

C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

Artigo 10

Nenhuma pesquisa do genoma humano ou das suas aplicacdes, em especial nos campos da biologia, genética e
medicina, deverd prevalecer sobre o respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade

humana de pessoas ou, quando aplicavel, de grupos de pessoas.

Artigo 11

Nao é permitida qualquer préatica contraria a dignidade humana, como a clonagem reprodutiva de
seres humanos. Os Estados e as organizagdes internacionais pertinentes sédo convidados a cooperar
na identificacdo dessas praticas e na implementagdo, em niveis nacional ou internacional, das
medidas necessarias para assegurar o respeito aos principios estabelecidos na presente Declaragéo.

Artigo 12

a) Os beneficios resultantes de progresso em biologia, genética e medicina, relacionados
com o genoma humano, deverdo ser disponibilizados a todos, com as devidas salvaguardas a
dignidade e aos direitos humanos de cada pessoa.

b) A liberdade de pesquisar, necessaria ao avango do conhecimento, é parte da liberdade
de pensamento. As aplicagdes da pesquisa, incluindo as aplicagdes nos campos de biologia, genética
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e medicina, relativas ao genoma humano, deverao visar ao alivio do sofrimento e & melhoria da satde
das pessoas e da humanidade como um todo.

D. CONDIGOES PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADES CIENTIFICAS

Artigo 13

Dar-se-a atengao especial as responsabilidades inerentes as atividades dos pesquisadores, incluindo
meticulosidade, cautela, honestidade intelectual e integridade na realizagdo de pesquisa, bem como
na apresentacao e utilizagdo de achados de pesquisa, no ambito da pesquisa do genoma humano,
devido a suas implicagbes éticas e sociais. As pessoas responsaveis pela elaboragdo de politicas
publicas e privadas no campo das ciéncias também tém responsabilidade especial nesse respeito.

C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

Artigo 14

Os Estados deverao tomar medidas apropriadas para promover condigbes intelectuais e materiais
favoraveis a liberdade de pesquisar o genoma humano e considerar as implicagdes éticas, juridicas,
sociais e econdmicas dessa pesquisa, com base nos principios estabelecidos na presente
Declaracao.

Artigo 15

Os Estados deverdo tomar as medidas necessarias ao estabelecimento de um ambiente adequado
ao livre exercicio da pesquisa sobre o genoma humano, respeitando-se os principios estabelecidos
na presente Declaragéo, a fim de salvaguardar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a
dignidade humana e proteger a saude publica. Os Estados deverdo procurar assegurar que 0S
resultados das pesquisas nao sao utilizados para propdsitos nao pacificos.

Artigo 16

Os Estados deverdo reconhecer o valor de promover, nos varios niveis, conforme apropriado, o
estabelecimento de comités de ética pluralistas, multidisciplinares e independentes, com o propésito
de avaliar as questbes éticas, legais e sociais levantadas pela pesquisa do genoma humano e de

suas aplicagoes.

E. SOLIDARIEDADE E COOPERAGCAO INTERNACIONAIS

Artigo 17

Os Estados deverao respeitar e promover a pratica da solidariedade em relagao a pessoas, familias e
grupos populacionais particularmente vulneraveis a doenga ou incapacidade de natureza genética, ou
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por elas afetados. Os Estados deverdao promover, entre outros, pesquisa visando a identificagao, a
prevengao e ao tratamento de doengas de base genética ou influenciadas pela genética, em especial
doengas raras e endémicas que afetem grande niumero de pessoas na populagao mundial.

Artigo 18

Os Estados deverao envidar esforgcos, com devida e apropriada atengéo aos principios estabelecidos
na presente Declaragdo, para continuar a promover a divulgagao internacional de conhecimentos
relativos ao genoma humano, a diversidade humana e a pesquisa genética e, nesse respeito,
promover a cooperagao cientifica e cultural, em especial entre paises industrializados e paises em
desenvolvimento.

Artigo 19

a) No marco da cooperagdo internacional com paises em desenvolvimento, os Estados
deveréao procurar incentivar medidas que permitam:

1. Realizar uma avaliagdo dos riscos e beneficios da pesquisa sobre o genoma
humano e prevenir abusos;

2. Desenvolver e fortalecer a capacidade dos paises em desenvolvimento de realizar
pesquisa em biologia e genética humanas, levando em consideragédo os problemas
especificos de cada pais;

3. Beneficiar os paises em desenvolvimento, como resultado das realizagées da
pesquisa cientifica e tecnoldgica, de maneira que seu uso, em prol do progresso
econdmica e social, possa beneficiar a todos;

4. Promover o livre intercAmbio de conhecimentos e informagdes cientificas nas areas

de biologia, genética e medicina.

b) As organizagdes internacionais pertinentes deverao apoiar e promover as iniciativas dos
Estados visando aos objetivos antes relacionados.

F. PROMOGAO DOS PRINCIPIOS ESTABELECIDOS NA DECLARAGCAO

Artigo 20

Os Estados deverao tomar as medidas necessdrias para promover os principios estabelecidos na
presente Declaragdo, mediante intervengdes educacionais e de outra natureza, como a realizagao de
pesquisa e treinamento em campos interdisciplinares e a promogao de capacitagdo em bioética, em
todos os niveis, em especial para os responsaveis pela politica cientifica.

Artigo 21

Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para incentivar outras formas de pesquisa,
capacitagao e divulgacao de informagdes que promovam a conscientizagdo da sociedade e de todos
seus membros acerca de sua responsabilidade em questdes fundamentais relativas a protegdo da
dignidade humana, que possam ser levantadas por pesquisa nos campos da biologia, genética e
medicina, e por suas aplicagcdes. Os Estados também deverdo facilitar a discussao aberta desse
assunto, assegurando a liberdade de expressdo das diversas opinides socioculturais, religiosas e
filoséficas.
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G. IMPLEMENTAGAO DA DECLARAGAO

Artigo 22

Os Estados deverdao envidar esforcos para promover os principios estabelecidos na presente
Declaracao e facilitar sua implementacao através de medidas apropriadas.

Artigo 23

Os Estados deverdao tomar medidas apropriadas para promover, por meio de treinamento,
capacitagao e divulgagao de informacgdes, o respeito aos principios antes mencionados, assim como
incentivar seu reconhecimento e sua efetiva aplicagdo. Os Estados também deverdo encorajar o
intercambio e a articulagao entre comités de ética independentes, a medida que forem estabelecidos,
de maneira a promover sua plena colaboragéo.

Artigo 24

O Comité Internacional de Bioética da Unesco deverd contribuir a divulgagdo dos principios
estabelecidos na presente Declaragcdo e aprofundar o estudo das questbes levantadas por sua
aplicagdo e pela evolugao dessas tecnologias. Deverd organizar consultas com as partes
interessadas, como os grupos vulneraveis. Em conformidade com os procedimentos estatutarios,
devera formular recomendacgdes para a Conferéncia Geral da Unesco e prover assessoria relativa ao
acompanhamento desta Declaragdo, em especial quanto a identificacao de praticas que possam ir de
encontro a dignidade humana, como as intervengdes em linhas de germes.

Artigo 25

Nenhuma disposigdo da presente Declaragdo podera ser interpretada como o reconhecimento a
qualquer Estado, grupo, ou pessoa, do direito de exercer qualquer atividade ou praticar qualquer ato
contrério aos direitos humanos e as liberdades fundamentais, incluindo os principios aqui
estabelecidos.

D) Declaracdo Ibero-latino-americana sobre Etica e Genética. Manzanillo IL.
(1998)

Elaborada pelos participantes dos Encontros sobre Bioética e Genética de Manzanillo (1996) e de
Buenos Aires (1998) procedentes de diversos paises Ibero-Americanos e Espanha, esta declaragdo
reafirma sua adesao aos principios da Declaragdo Universal sobre o Genoma e os Direitos Humanos
da Unesco. Promove, ainda, uma série de reflexées a respeito das implicagbes do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico no ambito da genética, além dos preceitos éticos que devem guiar estas
acoes.

Integra:
DECLARACAO DE MANZANILLO DE 1996 - revisada em Buenos Aires em 1998

Considerando que os constantes avangos que estdo acontecendo em relagdo ao conhecimento do
genoma humano e os beneficios que poderdo ser obtidos com suas aplicagbes e derivagoes,
convidam a manter um dialogo aberto e permanente sobre suas consequéncias para o ser humano;
Destacando a importéncia que para esse didlogo comportam a Declaracao Universal da UNESCO
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos de 1997, assim como o Convénio do Conselho da
Europa para a Prote¢do dos Direitos Humanos e a Dignidade do Ser Humano em relacdo as
Aplicacbes da Biologia e a Medicina: Convénio sobre Direitos Humanos e Biomedicina;
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Admitindo que é irrenunciavel a participagao dos povos Ibero-Latino-Americanos no debate
internacional sobre o genoma humano, para que possam apresentar suas proprias perspectivas,
problemas e necessidades,

Os participantes nos Encontros sobre Bioética e Genética de Manzanillo (1996) e de Buenos Aires
(1998), procedentes de diversos paises de Ibero-América e da Espanha, e de diferentes disciplinas
relacionadas com a Bioética,

DECLARAMOS

PRIMEIRO: Nossa adesao aos valores e principios proclamados tanto na Declaragdo Universal
sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos da Unesco como no Convénio sobre Direitos
Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa, enquanto constituem um importante primeiro passo
para a protegcdo do ser humano em relagdao aos efeitos nao-desejaveis dos desenvolvimentos
cientificos e tecnoldgicos no ambito da genética, através de instrumentos juridicos internacionais.

SEGUNDO: A reflexao sobre as diversas implicancias do desenvolvimento cientifico e tecnolégico no
campo da genética humana deve ser feita levando em consideragao:

a) o respeito a dignidade, a identidade e a integridade humanas e aos direitos humanos reafirmados
nos documentos juridicos internacionais;

b) que 0 genoma humano constitui parte do patriménio comum da humanidade como uma realidade e
ndo como uma expressao meramente simbdlica;

C) o respeito a cultura, as tradicoes e aos valores proprios dos povos.

TERCEIRO: Que, dadas as diferengas sociais e econémicas no desenvolvimento dos povos, nossa
regido participa num grau menor dos beneficios derivados do referido desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, o que torna necessario:

a) uma maior solidariedade entre 0s povos, em particular por parte daqueles paises com maior grau
de desenvolvimento;

b) o estabelecimento e a realizagdo por parte dos governos de nossos paises, de uma politica
planificada de pesquisa na genética humana;

c) a realizagdo de esforcos para estender de maneira geral a populagdo, sem nenhum tipo de
discriminagao, o acesso as aplica¢des dos conhecimentos genéticos no campo da salde;

d) respeitar a especificidade e diversidade genética dos povos, assim como sua autonomia e
dignidade como tais;

e) o desenvolvimento de programas de informacgédo e educagao extensivos a toda a sociedade, nos
quais se saliente a especial responsabilidade que concerne nessa matéria aos meios de
comunicagao e aos profissionais da educagéo.

QUARTO: Os principios éticos que devem guiar as a¢des da genética médica sao:

a) a prevengao, o tratamento e a reabilitagdo das enfermidades genéticas como parte do direito a
saude, para que possam contribuir a aliviar o sofrimento que elas ocasionam nos individuos afetados
e em seus familiares;

b) a igualdade no acesso aos servicos de acordo com as necessidades do paciente
independentemente de sua capacidade econémica;

c) a liberdade no acesso aos servigos, a auséncia de coacdo em sua utilizagdo e o consentimento
informado baseado no assessoramento genético nao-diretivo;

d) as provas genéticas e as agdes que derivem delas tém como objetivo 0 bem-estar e a salde da
pessoa, sem que possam ser utilizadas para imposi¢ao de politicas populacionais, demograficas ou
sanitarias, nem para a satisfacao de requerimentos de terceiros;

e) o respeito a autonomia de decisdo dos individuos para realizar as agdes que seguem aos
resultados das provas genéticas, de acordo com as prescrigoes normativas de cada pais;

f) a informagao genética individual é privativa da pessoa de quem provém e néo pode ser revelada a
terceiros sem seu expresso consentimento.

QUINTO: Que algumas aplica¢des da genética humana operam ja como uma realidade cotidiana em
nossos paises sem uma adequada e completa regulamentagéo juridica, deixando em situagdo de
indefesa e vulnerabilidade tanto o paciente em relagao a seus direitos, como o profissional da saide
em relagdo a sua responsabilidade. Isso torna necesséario que, mediante processos democraticos e
pluralistas, se promova uma legislagdo que regulamente ao menos 0s seguintes aspectos:

a) a manipulagédo, o armazenamento e a difusdo da informagao genética individual, de tal forma que
garanta o respeito a privacidade e intimidade de cada pessoa;
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b) a atuagdo do genetista como conselheiro ou assessor do paciente e de seus familiares, e sua
obrigacdo de guardar a confidencialidade da informagéo genética obtida;

€) a manipulagéo, o armazenamento e a disposigdo dos bancos de amostras biologicas (células,
ADN, etc.), que deverao ser regulamentados garantindo que a informagao individualizada nédo se
divulgue sem assegurar o direito a privacidade do individuo, e nem seja usada para fins diferentes
daqueles que motivaram a sua coleta;

d) o consentimento livre e informado para a realizagdo das provas genéticas e intervengdes sobre o
genoma humano deve ser garantido através de instancias adequadas, em especial quando se trata
de menores, incapazes e grupos que requeiram uma tutela especial.

SEXTO: Além dos profundos questionamentos éticos que gera o patenteamento do material genético
humano, cabe reiterar particularmente:

a) a necessidade de proibir a comercializagdo do corpo humano, de suas partes e de seus produtos;
b) a necessidade de limitar nesta matéria o objeto das patentes nos limites estritos da contribuigao
cientifica realizada, evitando extensdes injustificadas que obstaculizem futuras pesquisas, e
excluindo-se a possibilidade do patenteamento do material genético;

c) a necessidade de facilitar a pesquisa neste campo mediante o intercambio livre e irrestrito da
informacéo cientifica, em especial o fluxo de informagao dos paises desenvolvidos aos paises em
desenvolvimento.

Em consonancia com as consideracgdes precedentes,

TEMOS RESOLVIDO:

1. Estabelecer uma Rede Ibero-americana sobre Bioética, Direito e Genética, que sirva para manter o
contacto e o intercAmbio de informacéo entre os especialistas da regido, assim como para fomentar o
estudo, o desenvolvimento de projetos de pesquisa e a difusdo da informagéo sobre os aspectos
sociais, éticos e juridicos relacionados com a genética humana.

2. Remeter aos governos de nossos paises a presente Declaragao, incitando-os a que adotem as
medidas necessarias, em especial legislativas, para desenvolver e aplicar os principios contidos nesta
Declaragao e na Declaragao Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos.

Em Buenos Aires, Republica Argentina, dia 7 de novembro de 1998.

E) Resolucao GMC 196 (1996). Boas Praticas Clinicas. MERCOSUL.

BOAS PRATICAS DE PESQUISA DE FARMACOLOGIA CLINICA CONTEUDO
TITULO |

Principios Gerais, Ambito de Aplicacdo e Alcances

CAPITULO |
PRINCIPIOS GERAIS

Em toda pesquisa de Farmacologia Clinica devera prevalecer o bem estar individual das pessoas
submetidas a estudo, acima dos interesses da ciéncia e da comunidade.

A realizagao de pesquisas em Farmacologia Clinica deve ser conduzida com estrita observacdo dos
principios cientificos reconhecidos e com escrupuloso respeito pela integridade fisica e psiquica dos
individuos envolvidos.

As pesquisas clinicas deverdao ser precedidas por estudos pré-clinicos, podendo-se comegar as
pesquisas em Farmacologia Clinica no momento em que os resultados de tais estudos permitam
inferir que os riscos para a saude das pessoas envolvidas sejam previsiveis e ndo significativos. As
pesquisas em Farmacologia Clinica poderao incluir pessoas sadias e enfermas.
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Os custos provenientes da pesquisa clinica serao custeados pelo patrocinador, se houver, ou pelo
grupo pesquisador.

CAPITULOII
DO AMBITO DE APLICACAO E ALCANCES

Para realizar pesquisas de Farmacologia Clinica, tanto em suas Fases |, Il e lll, assim como os de
Fase IV ( estudos controlados, estudos de farmacoepidemiologia e/ou de farmacovigilancia) e de
Biodisponibilidade e/ou Bioequivaléncia, as pessoas fisicas ou juridicas deverao solicitar autorizagdo
da autoridade sanitaria do Estado Parte, dando cumprimento previamente aos requisitos detalhados a
seguir. Nao ficam enquadrados dentro da presente norma os estudos em seres humanos sem fins
farmaco-clinicos e/ ou terapéuticos.

TiTULO Il _ )
OBRIGAGOES E TRANSGRESSOES

CAPITULO IlI
DA AUTORIZACAO, ACOMPANHAMENTO E CUMPRIMENTO DO ESTUDO.

A autoridade competente para autorizagdo, acompanhamento e controle das pesquisas de
Farmacologia Clinica sera a autoridade sanitaria do Estado Parte que avaliara a informagao
apresentada, controlara o cumprimento do estabelecido na presente norma durante o transcurso da
pesquisa, e realizard a andlise dos resultados obtidos.

1. Para tanto, deveréa:

Avaliar a informagao contida nos Capitulos VI, VII, VI, IX, X, XI, Xl e XlIl do presente Anexo,
podendo aprovéa-la, questiona-la ou recusa-la, em todos os casos, por razbes devidamente
fundamentadas. Comparecer aos centros onde estejam sendo realizadas pesquisas de Farmacologia
Clinica, com o objetivo de avaliar o cumprimento das Boas Praticas de Pesquisa Clinica.

Examinar o Formulario de Registro Clinico Individual que faga parte do protocolo autorizado
Reunir, examinar e/ ou interrogar ( quando necessario) as pessoas envolvidas na pesquisa.

Recomendar a modificagdo do projeto de pesquisa, durante o seu curso, ou a interrupgao, por
causas devidamente fundamentadas.

Aprovar, recusar ou reclamar da selegdo dos centros propostos para realizar a pesquisa, mediante
posigao devidamente fundamentada.

Registrar as pesquisas de Farmacologia Clinica. Neste registro devera constar um acompanhamento
detalhado e o grau de progresso das mesmas.

Analisar e avaliar os relatorios periédicos e final dos pesquisadores, podendo ser aprovados,
questionados ou recusados, mediante a indicagcdo de modificagbes e ou solicitagdo de
esclarecimentos.

Interromper a continuidade da pesquisa quando surgirem: reagbes adversas graves, ineficacia,
violagbes do protocolo, transgressdo parcial ou total do consentimento informado e assinado,
falsificagao da informacéao ou violagao da presente norma.
CAPITULO IV

DAS RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES E DOS PATROCIADORES

A- DOS PESQUISADORES

O pesquisador principal devera:

Responsabilizar-se pela realizagdo da pesquisa clinica em conformidade com o Protocolo autorizado.
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Respeitar as Boas Praticas de Pesquisa Clinica.

1- Prestar informagdes aos pacientes com o objetivo de obter o consentimento informado,
devidamente assinado.

Propor e informar aos comités de ética, de ensino e pesquisa (se houver) e ao patrocinador (se
houver), os quais deverdao comunicar a autoridade sanitaria, qualquer modificagdo no protocolo
original, devidamente fundamentada, devendo a mesma ser previamente autorizada.

Arquivar a informagéo registrada (Formulario de Registro Clinico Individual) durante a pesquisa e
depois de finalizada a mesma, durante um prazo minimo de cinco anos, contados a partir da data de
apresentagao do relatorio final a autoridade sanitaria.

Assegurar a anotacao rigorosa de toda a informagéao no Formulério de Registro Clinico Individual.

Por a disposigao da autoridade sanitaria, dos comités de ética, de ensino e pesquisa (se houver), do
patrocinador (se houver) e do monitor externo (em caso de existir) toda a informacdo que seja
requerida pelos mesmos.

Assegurar a confidencialidade da informagé@o nas etapas de preparacao, execugéao e finalizagéo da
pesquisa, assim como da identidade das pessoas engajadas na mesma.

Tomar as medidas adequadas em caso de reagbes adversas graves ou inesperadas e dar
conhecimento das mesmas ao comité de ética, ao patrocinador (se houver) e ao auditor externo (em
caso de existir), os quais dardo conhecimento das reagdes adversas graves a autoridade sanitaria,
assim como as autoridades do estabelecimento de saude onde esta sendo realizada a pesquisa. No
caso de reagdes adversas graves, tratando-se de estudos multicéntricos realizados nos Estados
Parte, a Autoridade Sanitaria do Estado Parte onde se haja detectado a reagdo adversa comunicara a
mesma as autoridades sanitérias dos outros Estados Parte.

Apresentar uma comunicagdo periddica e uma final (em um prazo ndo superior a 120 dias
posteriores a finalizagdo da pesquisa) aos comités de ética, de ensino e pesquisa (se houver) e ao
patrocinador (se houver) os quais comunicarao a autoridade sanitaria.

Cuidar do material utilizado na pesquisa (medicamentos, placebos, instrumentos) sendo responsavel
pelo uso correto dos mesmos.

B- DOS PATROCINADORES

Solicitar a autorizagdo para a realizagdo do estudo clinico ao estabelecimento de saide onde se
realizara o mesmo.

Solicitar autorizagao a autoridade competente pela aplicagdo da presente norma, para a realizagao
do estudo clinico.

Propor o pesquisador principal , cuja experiéncia profissional deve comprovar mediante a autorizagdo
pertinente.

Facilitar ao pesquisador principal toda informagdo quimica, farmacéutica, toxicolégica e

farmacoldgica (experimental e clinica), que garanta a seguranga do medicamento ou especialidade

medicinal, assim como toda a informacao adicional necessaria para a correta condugao do estudo na

fase da pesquisa que motiva 0 mesmo.

Assegurar a vigilancia do estudo mediante a monitorizagdo do mesmo.

Assegurar a apresentagdo dos relatérios peridédicos e final previstos na presente norma.
CAPITULO V

Da Transgressao da Presente Norma

1. Qualquer transgressao nao devidamente esclarecida da presente norma, uma vez iniciada a
pesquisa, dara motivo ao cancelamento da mesma nos centros infratores.
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2. O falseamento da informacao requerida pela presente norma, bem como dos dados relacionados
com as pesquisas antes, durante ou depois da sua apresentagdo, dard lugar a suspensdo da
pesquisa, sem prejuizo das agoes penais pertinentes.

TiTULO I
REQUERIMENTOS E DOCUMENTOS

CAPITULO VI
DOS REQUISITOS BASICOS

Devera ser apresentada a informacgéo bésica detalhada a seguir:
1. Nome(s) genérico(s) (DCI ou similar ) sigla da pesquisa.

2. Classificacdo ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical) se possuir, ou em sua auséncia,
classificacdo até o 4° nivel.

3. Classificagao CAS (Chemical Abstract Service)
4. Propriedades fisico-quimicas

5. Férmula qualitativa e quantitativa.

6. Forma(s) farmacéutica(s) a estudar.

7. Todo produto de origem biolégica devera possuir uma clara metodologia de identificagao e de
qualificagao/ quantificagcdo que assegure a uniformidade do preparado a ser pesquisado.

8. Ndo se aceitara para pesquisa clinica nenhum medicamento que ndo possua uma correta
identificagdo de seu(s) principio(s) ativo(s) e excipientes ( corantes, edulcorantes, conservadores, etc
) contidos no produto.

9. Em caso de estudos que incluam materiais obtidos de plantas, o extrato ou outra forma
farmacéutica a ser pesquisada deverd ser identificado e padronizado. CAPITULO VII

DA DOCUMENTACAO GERAL A SER APRESENTADA
Curriculum vitae do pesquisador responsavel pela pesquisa.

2. Concordancia assinada pelo pesquisador responsavel pela pesquisa e pelos profissionais que
participarao da mesma (documentagao original ou fotocopia autenticada) .

3. Declaragao pela qual os pesquisadores se comprometem expressamente a respeitar o sentido
textual e o espirito das declaragbes de Nuremberg, Helsinki e Toquio, respeitar os direito dos
pacientes e proteger as pessoas em experimentagdo clinica ( documento original ou fotocopia
autenticada ).

4. Autorizagao do Comité de Ensino e Pesquisa (se houver) do centro onde se realizara a pesquisa(
documento original ou fotocépia autenticada).

5. Autorizagao do Comité de Etica( documento original ou fotocdpia autenticada).
6. Fotocopia da Declaragao de Helsinki.

CAPITULO VIII

DOS CENTROS ONDE SE REALIZARA A PESQUISA

Devera constar claramente : - enderego, codigo postal, telefone, fax e correio eletrénico ( se houver)
de cada um dos centros onde se desenvolvera a pesquisa.

CAPITULO IX
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DOS REQUISITOS ETICOS
1. Comité de Etica:

Os pesquisadores principais deverdo assegurar a participagdo de um Comité de Etica independente
dos pesquisadores intervenientes na pesquisa clinica. Os Comités deverdo estar compostos por
pessoas provenientes de diferentes areas, incluindo profissionais de distintas disciplinas e pessoas
ou entidades de comprovada trajetéria em aspectos relacionados a ética e a defesa dos direitos
humanos.

Este comité poderd, quando considerar necessario, realizar consultas com especialistas em temas
especificos.

2. Consentimento Informado

Sera requisito indispensavel para a autorizagdo de uma pesquisa clinica a apresentagdo de um
termo de consentimento livre e esclarecido, que sera assinado pelo paciente / voluntério sadio, na
presenga de pelo menos uma testemunha de acordo com a legislagao vigente em cada um dos
Estados Parte. O mesmo sé sera valido quando constar claramente que o paciente foi informado da
confidencialidade da informagao, dos objetivos, métodos, vantagens previstas, opgdes terapéuticas e
possiveis riscos inerentes a pesquisa, assim como dos incébmodos que esta possa acarretar, e que €
livre para retirar seu consentimento de participagao, em qualquer momento, sem explicar as causas,
com excegao dos casos em que existirem razdes que ponham em perigo a saude ou a vida do
paciente/ voluntario sadio, devidamente justificadas. Isso ndo devera levar a nenhum prejuizo para o
paciente / voluntario sadio. A transgressao deste requisito dara motivo a um imediato cancelamento
da pesquisa clinica nos centros infratores, por parte da autoridade sanitaria competente, sem prejuizo
das agdes legais que possam corresponder, de acordo com a legislagao vigente em cada Estado
Parte.

No caso em que o paciente / voluntario sadio ndo possa por si préprio dar o consentimento, devera
ser colhido de seu representante legal, de acordo com a legislagao vigente em cada Estado Parte.

Recrutamento de pessoas para participar das pesquisas clinicas.

No caso em que para o recrutamento de pessoas sejam utilizados avisos através dos meios de
comunicagao, os mesmos deverdo ser autorizados por um comité de ética. Nao devera ser indicado,

de forma implicita ou explicita, que o produto a ser investigado é eficaz e/ou seguro ou que é
equivalente ou melhor que outros produtos existentes.

CAPITULO X
DA INFORMACAO PRE-CLINICA.

A informagao pré-clinica devera ser adequada para justificar a natureza, extensdo e duragado da
pesquisa.

A informagao pré-clinica deve ser apresentada, sem excegdo, para realizagdo de pesquisas de
farmacologia clinica de Fases | e Il, ajustadas as caracteristicas do produto a ser investigado. No
caso de pesquisas de farmocologia clinica da Fase lll, a informagdo pré-clinica devera ser a
apropriada e necessaria para planejar e conduzir esta fase da investigacao.

Para os estudos de bioequivaléncia de medicamentos em fase IV, ndo serd imprescindivel a
apresentagao da informacao pré-clinica.

Para a realizagdo de estudos de farmacologia clinica em fase IV ou com especialidades medicinais

que tenham produtos similares autorizados para sua comercializagdo em paises de alta vigilancia
sanitaria, devera ser apresentada uma sintese completa e bibliograficamente fundamentada da
informagao pré-clinica necesséria.

1-Apresentacao da Informacéo.

1.1. Material e Métodos: 1.1.1. Plano Experimental: detalhado e fundamentado.
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1.1.2. Produto empregado com indicagdo de numero de lote, n® do protocolo de controle de
qualidade do mesmo, data do vencimento, etc.

1.1.3. Animais utilizados e/ou modelos substitutivos com indicagdo de numero, espécie, cepa,
sexo, idade, peso, etc.

1.1.4. Condicoes experimentais com indicagdo de doses, freqliéncia e vias de administragao, tipo
de alimentagao, etc

1.2. Resultados:

Os resultados obtidos, favoraveis ou nao, deverao ser apresentados em sua totalidade, registrando
os graficos, fotografias, tabelas, dados originais e, quando for o caso, a correspondente andlise
estatistica, de forma tal que permitam uma avaliagdo critica e independente da interpretacao dos
autores.

1.3. Discussao dos Resultados e Conclusoes.

Os dados obtidos na pesquisa deverdao ser analisados de maneira tal que a conclusao permita

caracterizar o medicamento em estudo, farmacolégica e toxicologicamente, evidenciando suas agées
farmacolégicas, possiveis efeitos colaterais e sua margem de seguranga.

1.4. Bibliografia
1.5. Excipientes:

Para todo excipiente sem antecedentes de utilizagdo em medicina humana, deverdo ser
apresentados estudos que avaliem a seguranga em seu emprego.

2. Os estudos deverao incluir:

2.1. Obijetivos:

2.1.1. Propriedades farmacolégicas e potencial terapéutico do composto a ser estudado,
relacionando-as em forma qualitativa e quantitativa com a indicacao terapéutica que se preconiza.

2.1.2. Margem de seguranga e efeitos colaterais previsiveis nas condigdes de emprego terapéutico
no homem.

3. Farmacologia Pré-clinica

3.1. Farmacodinamia

Os estudos farmacodinamicos deverdao demonstrar o efeito terapéutico previsto do medicamento e os
possiveis mecanismos de agao de seu(s) principio(s) ativo(s). Estes estudos deverao ser extensivos

aos principais 6rgaos e sistemas, para determinar ndo sé o efeito terapéutico previsto, senao revelar
outros possiveis efeitos, quer sejam convenientes do ponto de vista terapéutico ou nocivos.

Realizar-se-ao pesquisa de:

3.1.1. Farmacodinamica especial: deverdo ser demonstrados os efeitos famacodinamicos em relagao
as indicagdes propostas: curvas, dose/efeito, tempo/efeito, etc.

3.1.2. Farmacodinémica geral: deverao ser realizados estudos sobre os sistemas: cardiovascular,
respiratério, nervoso central, nervoso vegetativo, neuromuscular, urinario, endécrino, digestivo, etc..

3.1.3. Interagbes farmacodindmicas: deverao ser realizados estudos que permitam inferir as
possiveis interagdes deste tipo.

3.1.4. Mecanismo de agao possivel: deverdo ser descritos o(os) mecanismo(s) de agéo dos
principios ativos, surgidos da pesquisa.

3.2. Farmacocinética
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Os estudos farmacocinéticos servirdo para estabelecer a velocidade e magnitude da absorgao, o
modelo de distribui¢éo, os tipos de biotransformagéao, a velocidade e vias de eliminagao e a
localizagédo do principio ativo nos tecidos.

Deveréao ser realizadas pesquisas de:

3.2.1. Farmacocinética com dose Unica.

3.2.2. Farmacocinética depois de administragao repetida.

3.2.3. Distribuigcdo em animais normais e gestantes.

3.2.4. Biotransformagao.

3.2.5. Excregéo

3.2.6. InteragOes farmacocinéticas.

4. Toxicologia Pré- Clinica.

4.1. Toxicologia geral Dever&o ser realizados estudos de:

4.1.1. Toxicidade aguda: os estudos deverao ser realizados pelo menos em trés espécies, das quais
uma devera ser de nao roedores. Deverao ser utilizadas pelo menos duas vias de administragao, uma
das quais devera estar relacionada com a que se recomenda para o uso terapéutico proposto, e a
outra devera assegurar a absorgdo do farmaco.

Deveréao ser registrados:

4.1.1.1. Aparecimento e duragao dos efeitos toxicos, relagdo dose - efeito e sua reversibilidade,
diferengas relacionadas com a via de administragao para o uso terapéutico proposto e a outra via que
garantira a absorgao do farmaco.

4.1.1.2. Sintomas de toxicidade e causas de morte.

4.1.1.3. Parametros bioquimicos e hematologicos.

4.1.1.4. Observacgoes clinicas e anatomopatolégicas.

4.1.1.5. Dose toxica estimada.

Toxidade sub aguda a doses repetidas. Devera ser realizada em pelo menos em duas espécies, uma
das quais devera ser nao roedores.

A duragdo devera ser de 12 a 24 semanas, de acordo com a natureza do produto, emprego
terapéutico proposto e espécie de animal utilizada.(tabela I ).

A via de administracdo devera estar relacionada com o emprego terapéutico proposto. Deverao ser
utilizadas o minimo de trés doses, sendo que a maior devera produzir efeitos téxicos demostraveis e
a menor deverd relacionar-se com a dose terapéutica proposta, tendo em conta a sensibilidade da
espécie utilizada.

Deveréao ser registrados:

4.1.2.1.Aparecimento de efeitos toxicos, ralagdo dose - efeito e sua reversibilidade, diferengas
relacionadas com o sexo € a espécie.

4.1.2.2. Morbidade e mortalidade

4.1.2.3. Para@metros bioquimicos, hematoldgicos e de nutrigdo (evolugao do peso, consumo de agua,
etc)

4.1.2.4. Observacgoes clinicas e anatomopatolégicas
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4.1.2.5. Dose de efeito nao téxico.

4.1.2.6. Dose toxica.

4.1.2.7. Orgéos brancos.

4.1.3. Toxidade cronica (doses repetidas).

Deverao ser utilizadas pelo menos duas espécies, uma das quais serd nao roedores.

A duragao devera ser de no minimo 24 semanas, de acordo com a natureza do produto, emprego
terapéutico proposto e espécie animal a ser utilizada (tabela ).

A via de administragdo devera estar relacionada ao emprego terapéutico proposto. Deverdo ser
utilizadas um minimo de trés doses, sendo que a maior devera produzir efeitos téxicos
demonstraveis, e a menor devera relacionar-se com a dose terapéutica proposta, tendo em conta a
sensibilidade da espécie utilizada.

Deveréao ser registrados:

4.1.3.1. Aparecimento de efeitos tdéxicos, relagdo dose -efeito e sua reversibilidade, diferengas
relacionadas com sexo e espécie.

4.1.3.2. Morbidade e mortalidade

4.1.3.3. Parametros bioquimicos, hematolégicos e de nutrigao (evolugao do peso, consumo de agua,
etc).

4.1.3.4. Observagdes clinicas e anatomopatolégicas.
4.1.3.5. Dose de efeito ndo-toxico.
4.1.3.6. Dose toxica estimada.

4.1.3.7. Orgéos brancos.

Tabela | : Normas gerais que deverao ser observadas a respeito do tempo de administracao
nos estudos toxicolégicos.

Periodo de administragdo no Periodo proposto em mais de uma espécie de animais de

homem experimentagao
Dose unica ou em pequeno .
. Peq Duas semanas, no minimo
numero
Até quatro semanas Trés a vinte e seis semanas

Vinte e seis semanas, no minimo, sem incluir os estudos de

Mais de quatro semanas ; -
9 carcinogenicidade.

4.2. Toxidade especial
Deverao ser realizados estudos para demonstrar:
4.2.1. Efeitos sobre a fertilidade.

4.2.2. Estudos de embriotoxicidade (principalmente teratogenicidade) e toxicidade peri e pos-natal.
Deverao ser apresentados estudos realizados em pelo menos duas espécies, uma das quais devera

ser nao roedores.
Deverdo empregar-se um minimo de trés niveis de doses, sendo que a maior devera ser subtéxica.
4.2.2. Atividade mutagénica.

Devera ser demonstrada, mediante provas:
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4.2.2.1. "In vivo"

4.2.2.2. "In vitro" com e sem ativacdo metabdlica.
4.2.3. Potencial oncogénico/ carcinogénico.
Deveréo ser demonstrados mediante provas:
4.2.3.1. "In vivo"

4.2.3.2."In vitro"

4.2.4. Outros estudos: quando forem necessérios deverao ser realizados e informados os resultados
de:

4.2.4.1. Estudos de irritagao local (dérmica, ocular, retal, vaginal, etc).
4.2.4.2. Estudos de sensiblizagao.

4.2.4.3. Outros estudos programados de acordo com a natureza do produto.
Capitulo XI

DA INFORMACAO CLINICA.

A documentacao a ser apresentada devera conter os seguintes elementos:
1. Informacgéo Geral

Ver capitulo Ill. Principios Bésicos.

2. Informagao Clinica:

2.1. Fase do processo de pesquisa clinica:

Devera ser especificada e fundamentada a Fase de Investigagdo Clinica na qual se realizara a
pesquisa (I, I, [l ou IV').

2.2. Pesquisa da Fase |
Devera ser apresentada toda a informagéao pré-clinica necessaria.
As mesmas realizar-se-ao em centros devidamente equipados e autorizados para essa finalidade.

E o primeiro estudo em seres humanos com um novo principio ativo ou nova formulagdo, realizada
geralmente em voluntarios sadios (excepcionalmente, para determinadas patologias, em pacientes).
Estas pesquisas tém por objetivo estabelecer uma avaliagdo preliminar da seguranga. E
recomendavel que a dose maxima a ser administrada seja 1/10 da dose considerada segura nos
estudos pré-clincos, realizados na espécie que haja demonstrado ser mais sensivel, ou naquela com
mais estreita semelhanga biolégica ao homem, do perfil farmacocinético e, quando possivel, do perfil
farmacodinamico. As pessoas engajadas nesta fase nao deverao ser expostas a mais de trés doses
do farmaco em pesquisa. O aumento da dose deve ser feito de maneira cautelosa (ndo superando o
dobro da dose anterior). Depois da administragdo de cada dose deverao ser realizados os estudos
pertinentes de tolerancia. Esta fase se realiza em um numero reduzido de pessoas.

Estas pesquisas tém por objetivo estabelecer os parametros farmacocinéticos, a dose Unica e/ou
dose mudltipla e, em especial, a biodisponibilidade absoluta da forma farmacéutica, a fim de
estabelecer a dose e o regime posolégico. Ao mesmo tempo se realiza uma avaliagdo da seguranga
do preparado.

2.3. Pesquisa em Fases Il lll e IV.
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Devera ser apresentada informagao detalhada a respeito das observagbes realizadas durante as
fases prévias, incluindo informagao pré-clinica.

Fase Il
Pesquisa Terapéutica Piloto.

Os objetivos da Pesquisa Terapéutica Piloto sdo demonstrar a atividade e estabelecer a seguranga,
a curto prazo, do principio ativo em pacientes afetados por uma determinada enfermidade ou
condigao patoldgica. As pesquisas deverdo ser realizadas em um numero limitado de pessoas e
freqlientemente sdo seguidos de um estudo comparativo. Nesta fase também se determinam os
intervalos de doses apropriadas e os regimes de administragdo. Deve ser possivel também
estabelecer as relagbes dose - resposta, com o objetivo de obter antecedentes solidos para o
desenho de estudos terapéuticos ampliados (Fase ).

Fase lll
Pesquisa Terapéutica Ampliada

Sao pesquisas realizadas em grandes e variados grupos de pacientes, com o objetivo de determinar:

3.1. O resultado risco/beneficio a curto e longo prazo das formulagdes do principio ativo.

3.2. De maneira global o valor terapéutico relativo. Examina-se nesta fase o tipo e perfil das reagdes
adversas mais frequentes, assim como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade
medicinal (por exemplo interagdes clinicamente relevantes, principais fatores modificadores do efeito,
tais como idade, etc).

O desenho da pesquisa sera preferentemente aleatério e duplo cego, sendo também aceitavel outros
desenhos, como por exemplo o de seguranga a longo prazo. Geralmente estas pesquisas se realizam
tendo em conta quais serdo as condi¢gdes normais de utilizagdo do medicamento e/ou especialidade
medicinal.

Fase IV
Pequisa Pos-comercializacdo
Sé&o pesquisas realizadas depois de comercializado 0 medicamento e/ou especialidade medicinal.

Estas pesquisas sdo executadas de acordo com as bases firmadas para autorizagdo do
medicamento e/ou especialidade medicinal. Geralmente sao Estudos de Vigilancia Pos-
comercializagao, para estabelecer o valor terapéutico, o aparecimento de novas reagdes adversas
e/ou confirmagao da frequéncia de aparecimento das ja conhecidas e as estratégias de tratamento.

Nas pesquisas de Fase IV devem ser seguidas as mesmas normas éticas e cientificas aplicadas as
pesquisas de fases anteriores.

Depois que um medicamento e/ou especialidade medicinal tenha sido comercializado, as pesquisas
clinicas desenvolvidas com o objetivo de explorar novas indicagées, novos métodos de administragao
ou novas associagoes, sdo considerados como estudos de novo medicamento e/ou especialidade
medicinal.

Nesta fase se realizarao também os estudos especificos de Farmacoepedemiologia,
Farmacovigilancia e Bioequivaléncia

Estes estudos tém por objetivo estabelecer o valor terapéutico, a eficacia do produto, o aparecimento

de novas reagOes adversas e/ou confirmagdo da frequéncia de aparecimento das ja conhecidas
(estratégia de tratamento) e o possivel aparecimento de novas propriedades terapéuticas - incluséo
de um plano de notificagdo de farmacovigilancia sistematizado.

3. Protocolo



196

Devera ser elaborado e apresentado para sua autorizagdo um documento que contenha a seguinte
informacao:

3.1. Informacao Geral

3.1.1. Titulo do projeto

3.1.2. Nome do pesquisador responsavel

3.1.3. Nome dos centros onde se realizara a pesquisa.

3.1.4. Profissdo das pessoas que colaborardo com a pesquisa (médico, bioquimico, farmacéutico,
quimico, enfermeira, estatistico, ou outros profissionais de saude.

3.1.5. Nome do patrocinador (se houver)

3.2. Justificativa e Objetivos

3.2.1. Objetivo da pesquisa
3.2.2. Motivos para sua execugao
3.2.3.Antecedentes e informagdes essenciais, com as referéncias bibliogréficas respectivas.

3.3. Aspectos Eticos

3.3.1. Consideragbes éticas gerais sobre a pesquisa, desde o ponto de vista dos direitos das
pessoas sujeitas ao estudo.

3.3.2. Descrigao da forma com que as pessoas sadias ou enfermas submetidas ao estudo serao
informadas, bem como o modelo de formulario de consentimento informado.

3.4. Cronograma de trabalho:

3.4.1. Descricao do cronograma de trabalho com especificagdo dos periodos de inicio, duragao e
finalizacao.

3.5. Descricao da Pesquisa

3.5.1. Fase da farmacologia clinica em que se desenvolvera a pesquisa.

3.5.2. Especificagdo do tipo de estudo: controlado, piloto, cruzado, ou outros, de acordo com as
carateristicas do medicamento pesquisado.

3.5.3. Descricao do método de randomizacéo.
3.5.4. Descri¢ao do desenho do estudo cruzado, paralelos, ou outros.
3.5.5. Especificacao dos fatores de reducéo de vieses, se for o caso.

3.6. Critérios de Selecéo.

3.6.1. Especificagao da amostra (voluntarios sadios, pacientes), incluindo faixa de idade, sexo, grupo
étnico, fatores progndsticos, etc.

3.6.2. Critérios diagnésticos de admissao, claramente especificados.

3.6.3. Descricao exaustiva dos critérios de inclusdo e exclusao da pesquisa.

3.6.4. Descrigao de critérios de retirada da pesquisa.

3.7. Tratamentos 3.7.1. Descrigao dos tratamentos a serem administrados aos grupos, mencionando

de forma clara e os produtos que serao utilizados, especificando os principios ativos, formas
farmacéuticas, concentragdes, tanto para os grupos em tratamento como controles.



197

3.7.2. Descricdo dos periodos em que se administrard cada um dos tratamentos, em cada um dos
grupos.

3.7.3. Justificativa ética e cientifica do emprego de placebos, nos casos em que os mesmos forem
utilizados.

3.7.4. Descrigao das doses, formas e vias de administragao.

3.7.5. Normas de utilizagdo dos tratamentos concomitantes, quando os mesmos forem utilizados.
3.7.6. Descrigdo das medidas a serem implementadas para garantir a utilizagdo segura dos produtos
em estudo.

3.7.7. Descricdo das medidas para promover e controlar o rigoroso cumprimento das instrugdes
referidas para o desenvolvimento da pesquisa.

3.8. Avaliacao da Eficacia
3.8.1. Especificacao dos parametros selecionados para avaliagao.

3.8.2. Descricao dos métodos de medicdo e registro dos efeitos produzidos sobre os parametros
selecionados para os produtos em estudo.

3.8.3. Descricdo das analise e procedimentos especiais que serdo utilizados (farmacocinéticos,
clinicos, de laboratério, imagenoldgicos, etc) em relagdo ao seguimento dos pardmetros selecionados
e ao possivel risco da pesquisa clinica.

3.9. Eventos e Efeitos Adversos

3.9.1. Metodologia empregada para o registro dos eventos e/ou
efeitos adversos.
3.9.2. Descri¢ao das condutas a seguir, no caso de surgimento de complicagoes.

3.9.3. Especificagdo do local onde estardao guardados os envelopes lacrados com os cédigos da
pesquisa e dos procedimentos para efetuar sua abertura em caso de emergéncia.

3.9.4. Informagao sobre a notificagdo de eventos e/ou efeitos adversos graves, incluindo quem
informara, a quem serd encaminhada, e prazo para entrega, que sera de 48 (quarenta e oito) horas.

3.10. Aplicacéo Pratica
3.10.1. Matriz especifica e detalhada para todas as etapas e procedimentos.

3.10.2. Especificagdo dos possiveis desvios do protocolo e instrugées sobre os procedimentos a
serem seguidos no caso de os mesmos se apresentarem.

3.10.3. Especificagao das obrigagdes e responsabilidades dentro da equipe de pesquisadores.
3.10.4. Consideragbes sobre a confidencialidade da informagao.

3.11. Registro da Informacao.

3.11.1. Procedimentos para o arquivo geral da informagéo registrada e das listas especiais de
pacientes. Os registros deverdo permitir uma identificagao facil de cada voluntéario (sadio ou enfermo)
devendo-se incluir uma cépia do Formulario de Registro Individual.

3.11.2. Procedimentos para o tratamento e processamento de registros de eventos e efeitos
adversos com o produto em pesquisa.

3.12. Avaliacdo da informacéao e metodologia estatistica a empregar.

3.12.1. Descrigao da forma em que serdo avaliados os resultados obtidos.
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3.12.2. Metodologia informética a ser utilizada.

3.12.3. Descrigdo dos métodos de tratamento da informagao obtida das pessoas que se retiraram da
pesquisa.

3.12.4. Controle de qualidade dos métodos e processos de avaliagao.
3.12.5. Descricao pormenorizada dos métodos estatisticos a serem utilizados.
3.12.6. NUmero de pacientes/ voluntarios sadios que integraram a pesquisa.

3.12.7. Fundamentagao da escolha do tamanho da amostra, incluindo calculos sobre a poténcia da
prova e sua justificativa clinica.

3.12.8. Nivel de significagao estatistica a ser utilizado.

3.15. 3.12.9. Normas para a finalizagao da pesquisa.

3.13. Bibliografia.

Anexar as referéncias bibliogréaficas utilizadas para preparagao do Protocolo

3.14. Resumo do Protocolo

Incluir um resumo do Protocolo apresentado.

Formulario de Registro Clinico Individual . Devera conter, minimamente, a seguinte informagao:

3.15.1. Nome do pesquisador principal e do centro onde se realizara a pesquisa.
3.15.2. Data, lugar e identificacdo da pesquisa.

3.15.3. Identificagao da pessoa que esta sendo pesquisada.

3.15.4. Idade, sexo, altura, peso e raca da pessoa.

3.15.5. Caracteristicas particulares (habitos, por exemplo de fumar, dieta especial, gravidez,
tratamentos anteriores, etc)

3.15.6. Diagndéstico (indicagao para a qual o produto sera administrado , de acordo com o protocolo):
3.15.7. Observancia dos critérios de inclusao e exclusao;
3.15.8. Duragao da doenga. Tempo transcorrido desde a ultima crise ( se corresponder);

3.15.9. Dose, esquema terapéutico e administracdo do medicamento. Informagdo sobre o
cumprimento do tratamento;

3.15.10. Duragéo do tratamento;

3.15.11. Emprego concomitante de outros medicamentos e/ou intervencdes terapéuticas nao
farmacoldgicas;

3.15.12. Regimes dietéticos (se houver)
3.15.13. Registro da avaliagao de cada parametro estudado (qualitativo e/ou quantitativo)

3.15.14. Os exames de laboratério e/ou controles bioldgicos deverdo se basear em planilhas que
correspondam a seguinte descricao (Tabela Il)

Tabela 1l - Modelo de Planilha de Registro de Exames de Laboratério

Exame de Valor Normal para o laboratério EXAMES
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laboratorio REGISTRADOS

_ Termina
Inicial Subsequentes I

| I mivyv

Cada exame de laboratorio terd
registrado nesta coluna os valores
normais para a técnica empregada

Registrar aqui os
exames realizados

Serao utilizadas tantas planilhas individuais quantas requeira a pesquisa.

3.15.15. Registro de eventos e/ou efeitos adversos (tipo, duragdo, intensidade etc) conseqiéncias e
medidas tomadas.

3.15.16. Razbes para a interrupgdo da pesquisa e/ou violagbes dos codigos estabelecidos.

3.16. Principios ativos e/ou placebos.

Os principios ativos em estudo ou os placebos empregados deverdao estar rotulados com uma
legenda que os identifique por seu nome genérico ou seu niumero de registro, e que expresse a
destinagao de pesquisa que teréo .

3.17. Combinacdes (Associacoes)

Serdo admitidas as pesquisas de farmacologia clinica das associagbes quando estiverem
cientificamente fundamentadas, devendo ajustarem-se as normas anteriormente expostas.

3.18. Modificacoes no Protocolo

Toda modificagao nos protocolos de pesquisa e seus anexos devera ser comunicada previamente as
autoridades competentes.

Capitulo XII
Da Participacao de Auditorias Independentes.

No caso de participagdo de uma Auditoria Independente, contratada pelo patrocinador, devera
constar tal circunstancia com a documentagdo que a credencie, assim como o enderego, cédigo
postal, telefone, fax e correio eletrénico da auditoria contratada.

A presenga de uma auditoria independente nado exime o pesquisador responsavel da
responsabilidade que Ihe compete, de acordo com o exigido no Capitulo IV da presente norma.

Capitulo Xl
Das Pesquisas Clinicas com Psicofarmacos.

Os protocolos de pesquisas clinicas com psicofarmacos exigirao para sua aprovagao uma declaragao
da Direcao Técnica do laboratério patrocinador, detalhando o lote de produgéo a ser utilizado e uma
lista completa dos médicos participantes autorizados a receber os psicofarmacos motivo do estudo.

Os médicos terao, também, que assinar uma declaragao pela qual se responsabilizam pela correta
distribuicao do psicofarmaco e se comprometem a nao entregar a medicagcao sujeita a pesquisa
clinica exceto aos pacientes participantes da pesquisa, sob pena das sangbes mais severas que
prescrevem a lei.

A Diregao Técnica e a Diregdo Médica ou Departamento Médico ou a estrutura andloga do
laboratério patrocinador, em conjunto com o pesquisador responsavel, informardo a autoridade
sanitaria competente a cada 3 (trés) meses, por escrito, sobre a evolugao da pesquisa clinica. Tal
informagao tera carater de Declaragdo Juramentada e incluira o nimero de pacientes internados, a
quantidade de medicamento ou especialidade medicinal utilizada e o tempo de tratamento de cada
paciente. O nao cumprimento desses requisitos implicara no cancelamento da pesquisa clinica, sem
prejuizo de outras sangdes que correspondam, de acordo com a lei vigente.
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No caso da pesquisa ndo ser patrocinada por laboratério, deverdo ser tomados os cuidados
expressos anteriormente e no que se refere a responsabilidade dos profissionais participantes devera
ser feito o registro da especialidade medicinal pesquisada, bem como dos pacientes que a recebem.

F) Declaracao de Helsinque VI (2000)

A Associagdo Médica Mundial desenvolveu a Declaragdo de Helsinque como um documento de
principios éticos, para fornecer orientagées aos médicos e outros participantes de pesquisas clinicas
envolvendo seres humanos. Foi revisada nos anos de 1975; 1983; 1989 e 2000. Veja, a seguir, a
ultima versao da Declaracdo:

Principios Eticos para Pesquisa Clinica Envolvendo Seres Humanos

Adotado pela 182 Assembléia Geral da Associacdo Médica Mundial Helsinque, Finlandia, Junho 1964
e emendas da:

292 Assembléia Geral da Associacdo Médica Mundial, Téquio, Japao, Outubro 1975; 352 Assembléia
Geral da Associagdo Médica Mundial, Veneza, ltalia, Outubro 1983; 412 Assembléia Geral da
Associagdo Meédica Mundial, Hong Kong, Setembro 1989; 482 Assembléia Geral da Associagéo
Médica Mundial, Oeste de Somerset, Republica da Africa do Sul, Outubro 1996; 522 Assembléia
Geral da Associagao Médica Mundial, Edinburgo, Escécia, Outubro 2000.

INTRODUGAO

A Associacao Médica Mundial desenvolveu a Declaragdo de Helsinque como uma declaragao de
principios éticos para fornecer orientagdes aos médicos e outros participantes em pesquisas clinicas
envolvendo seres humanos. Pesquisa clinica envolvendo seres humanos inclui pesquisa com material
humano identificavel ou dados identificaveis.

E dever do médico promover e salvaguardar a salide de seus pacientes. O conhecimento e a
consciéncia do médico estao direcionados para o cumprimento desse dever.

A Declaragao de Genebra da Associagdo Médica Mundial compromete o medico com as seguinte
palavras, "A Saude do meu paciente sera minha primeira consideragao”, e o Cédigo de Etica Médica
Internacional declara que, "Um médico deve agir somente no interesse do paciente quando fornecer
cuidados médicos que talvez possam prejudicar a condig¢ao fisica e mental do paciente".

A evolugdo médica é baseada na pesquisa que se fundamenta, em parte, na experimentagao
envolvendo seres humanos.

Em pesquisa clinica com seres humanos, consideragdes relacionadas ao bem-estar dos seres
humanos devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e sociedade.

O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo seres humanos é melhorar os procedimentos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos e entender a etiologia e patogénese da doenga. Até mesmo
os melhores métodos profilaticos, diagnoésticos e terapéuticos comprovados devem ter,
continuamente, sua eficécia, eficiéncia acessibilidade e qualidade testados através de pesquisas.

Na pratica clinica atual e na pesquisa clinica, a maioria dos procedimentos profilaticos, diagnosticos e
terapéuticos envolvem riscos e encargos.

Pesquisa Clinica é restrita por padroes éticos que promovem o respeito por todos os seres humanos
e protegem sua saude e direitos. Algumas populagdes de pesquisa sdo vulneraveis e necessitam de
protecéo especial. As necessidades particulares dos desavantajados economicamente e clinicamente
devem ser reconhecidas. E necessaria atengao especial também para aqueles que nao podem dar ou
recusar o consentimento por eles mesmos, para aqueles que podem ser sujeitos a fornecer o
consentimento sob coagdo, para aqueles que nao se beneficiardo pessoalmente da pesquisa e para
aqueles para 0s quais a pesquisa é associada com precaugoes.

Os investigadores de pesquisa devem estar conscientes das exigéncias éticas, legais e regulatérias
sobre a pesquisa em seres humanos em seus proprios paises bem como exigéncias internacionais
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cabiveis. Nenhuma exigéncia ética, legal e regulatéria local deve poder reduzir ou eliminar quaisquer
das protecdes dos seres humanos publicadas nesta Declaragéo.

I. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA PESQUISA CLINICA

1. E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, salde, privacidade e dignidade do ser
humano.

2. Pesquisa Clinica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com os principios
cientificos geralmente aceitos e deve ser baseada no conhecimento minucioso da literatura cientifica,
outras fontes de informagao relevantes e em experimentagdo laboratorial e, quando apropriado,
experimentagao animal.

3. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pesquisa que possa afetar o ambiente, e
0 bem estar de animais usados para pesquisa deve ser respeitado.

4. O desenho e a realizagao de cada procedimento experimental envolvendo seres humanos devem
ser claramente discutidos no protocolo experimental. Este protocolo deve ser submetido a anélise,
com comentarios, orientacaes, e quando apropriado, a aprovagao de um comité de ética médica
especialmente indicado, que deve ser independente do investigador e do patrocinador do estudo ou
qualquer outro tipo de influéncia indevida. Este comité de ética independente deve estar de acordo
com as regulagdes e leis locais do pais no qual a pesquisa clinica sera conduzida.

5. O comité tem o direito de monitorar estudos em andamento. O pesquisador tem a obrigagéo de
fornecer informag¢des de monitorizagdo ao comité, especialmente qualquer evento adverso sério. O
pesquisador deve também submeter ao comité, para revisdo, informagdes a respeito do
financiamento, patrocinador, afiliagdes institucionais, outros conflitos de interesses em potencial e
incentivos aos sujeitos.

6. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos somente deverdo ser conduzidas por individuos
cientificamente qualificados e sob a supervisdo de um médico competente. A responsabilidade por
paciente deverda sempre ser designada a individuo medicamente qualificado e nunca a critério do
proprio paciente, mesmo que este tenha dado seu consentimento para tal.

7. Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve ser precedido pela avaliagao
cuidadosa dos possiveis riscos e encargos para o paciente e outros. Isto ndo impede a participagéao
de voluntarios saudaveis em pesquisa clinica. O desenho de todos os estudos deve ser publicamente
disponivel.

8. Os investigadores devem abster-se de se envolverem em estudos clinicos envolvendo seres
humanos, a menos que estejam confiantes que os riscos envolvidos foram avaliados adequadamente
e podem ser gerenciados satisfatoriamente. Os investigadores devem interromper qualquer
investigagao se a relagao risco/beneficio tornar-se desfavoravel ou se houver provas conclusivas de
resultados positivos e benéficos.

9. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos apenas deverdo ser conduzidas se a importancia
dos objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao paciente. Isto é de importancia especial
quando os seres humanos sao voluntarios saudaveis.

10. A Pesquisa clinica € justificada apenas se ha uma probabilidade razoavel de que as populagdes
nas quais a pesquisa é realizada se beneficiarao dos resultados da pesquisa.

11. Os sujeitos devem ser voluntéarios e participantes informados no projeto de pesquisa.

12. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sempre ser respeitado. Toda precaugao
deve ser tomada para respeitar a privacidade do sujeito, a confidencialidade das informagdes do
sujeito e para minimizar o impacto do estudo na integridade fisica e mental, bem como na
personalidade do paciente.

13. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada paciente em potencial deve estar
adequadamente informado quanto aos objetivos, métodos, fontes de financiamento, quaisquer
possiveis conflitos de interesse, afiliagcdes institucionais do pesquisador, os beneficios antecipados e
riscos em potencial do estudo e qualquer desconforto que possa estar vinculado. O sujeito devera ser
informado da liberdade de se abster de participar do estudo ou de retirar seu consentimento para sua
participacdo em qualquer momento, sem retaliacdo. Apds assegurar-se de que o sujeito entendeu
toda a informacado, o médico devera entao obter o consentimento informado espontneo do paciente,
preferencialmente, por escrito. Se o consentimento ndo puder ser obtido por escrito, 0 consentimento-
nao escrito deve ser formalmente documentado e testemunhado.

14. Ao obter o consentimento informado, o investigador deverd ter especial atengdo em relagéao
aqueles pacientes que apresentam relagdo de dependéncia com o médico ou possam consentir a
realizagcao do estudo sob coagédo. Nestes casos, o consentimento informado devera ser obtido por
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investigador bem-informado nao envolvido com a pesquisa e que seja totalmente independente deste
relacionamento.

15. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes, incapazes fisica ou mentalmente
de dar o consentimento ou menores legalmente incompetentes, o investigador devera obter o
consentimento informado do representante legalmente autorizado, de acordo com a legislagéao
apropriada. Estes grupos ndo devem ser incluidos em pesquisas a menos que esta seja necessaria
para promover a saude da populagdo representada e esta pesquisa ndo pode, em seu lugar, ser
realizada em individuos legalmente competentes.

16. Quando um sujeito considerado legalmente incompetente, como uma crianga menor, é capaz de
aprovar decisdes sobre a participagéo no estudo, o investigador deve obter esta aprovacéo, além do
consentimento do representante legalmente autorizado.

17. Pesquisas com individuos dos quais ndo é possivel obter consentimento, incluindo consentimento
por procuragao ou superior, deverdo ser realizadas apenas se a condigao fisica/mental que impede a
obtencdo do consentimento informado, seja uma caracteristica necessaria para a populagdo da
pesquisa. As razbes especificas para envolver sujeitos de pesquisa com uma condi¢do que os torna
incapazes de fornecer o consentimento informado, devem estar declaradas no protocolo
experimental, para consideracao e aprovagao pelo Comité de Etica. O protocolo deve declarar que o
consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obtida o mais rapido possivel, do individuo ou
representante legalmente autorizado.

18. Ambos autores e editores tém obrigagdes éticas. Na publicagdo de resultados de pesquisa, o
investigador é obrigado a preservar a precisdo dos resultados. Resultados negativos bem como
positivos devem ser publicados ou, caso contrario, devem estar disponiveis para publicagcdo. As
fontes de financiamento, afiliagdes institucionais e quaisquer conflitos de interesse devem ser
declarados na publicacdo. Relatérios da experimentagdo que nao estdo de acordo com os principios
presentes nesta Declaragdo ndao devem ser aceitos para publicagéo.

Il. PRINCIPIOS ADICIONAIS PARA PESQUISA CLINICA COMBINADA A CUIDADOS MEDICO

1. Investigador pode associar pesquisa clinica a cuidados médicos, apenas até o ponto em que a
pesquisa é justificada por seu valor profilatico, diagnéstico e terapéutico em potencial. Quando a
pesquisa clinica é combinada a cuidados médicos, aplicam-se padrdes adicionais para protegao dos
pacientes que sao sujeitos de pesquisa.

2. Os beneficios, riscos, encargos e eficadcia de um novo método devem ser testados
comparativamente com os melhores métodos atuais profilaticos, diagnésticos e terapéuticos
existentes.

3. Na conclusdo do estudo, todo paciente colocado no estudo deve ser ter o acesso assegurado aos
melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos comprovados, identificados pelo estudo.

4. O médico deve informar detalhadamente o pacientes quais aspectos do tratamento estdo
relacionados a pesquisa. A recusa do paciente em participar do estudo nunca deve interferir com a
relagao médico-paciente.

5. No tratamento de um paciente, quando métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
comprovados ndo existem ou foram ineficazes, o médico, com o consentimento informado do
paciente, deve ser livre para utilizar medidas profilaticas, diagnésticas e terapéuticas néo
comprovados ou inovadores, se no seu julgamento, esta oferegca esperanga de salvar vida,
restabelecimento da saude e alivio do sofrimento. Quando possivel, estas medidas devem ser objeto
de pesquisa, desenhada para avaliar sua seguranca ou eficdcia. Em todos os casos, as novas
informacdes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras diretrizes relevantes
desta Declaragdo devem ser seguidas.

G) Declaracao Bioética de Gijon (2000)

Considerando,

e |a Declaracién Universal de los Derechos Humanos proclamada por la Asamblea General de
las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948,
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la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos del
Hombre del 11 de noviembre de 1997,

la Convencién de Asturias de los Derechos Humanos y la Biomedicina del Consejo de Europa
del 4 de abril de 1997.

Conscientes de los rapidos progresos de la biologia y la medicina, de la imperiosa necesidad de
asegurar el respeto de los derechos humanos y del peligro que las desviaciones de estos progresos
podria significar para los derechos humanos.

Afirmando que corresponde a la Bioética aclarar la opinion sobre las consecuencias de todo tipo de
los avances cientificos y técnicos, el COMITE CIENTIFICO hace las siguientes observaciones y
recomendaciones:

1.

10.

11.

12.

Las biociencias y sus tecnologias deben servir al bienestar de la Humanidad, al desarrollo
sostenible de todos los paises, a la paz mundial y a la proteccién y conservacion de la
naturaleza. Ello implica que los paises desarrollados deben compartir los beneficios de las
biociencias y de sus tecnologias con los habitantes de las zonas menos favorecidas del
planeta y servir al bienestar de cada ser humano.

Una importante tarea de la Bioética, que constituye una actividad pluridisciplinar, es
armonizar el uso de las ciencias biomédicas y sus tecnologias con los derechos humanos, en
relacion con los valores y principios éticos proclamados en las Declaraciones y la Convencién
antes mencionadas, en cuanto que constituyen un importante primer paso para la protecciéon
del ser humano.

La ensefnanza de la Bioética deberia incorporarse al sistema educativo y ser objeto de textos
comprensibles y rigurosos.

Todos los miembros de la sociedad han de recibir una informacién general, adecuada y
accesible sobre la utilizacién de los avances cientificos, las biotecnologias y sus productos.

Se debe propiciar y estimular el debate especializado y publico a fin de orientar las opiniones,
las actitudes y las propuestas. El debate implicara de manera interactiva a los expertos de las
distintas disciplinas y a los ciudadanos de diversos ambitos, asi como a los profesionales de
los medios de comunicacion.

Debe garantizarse el ejercicio de la autonomia de la persona, asi como fomentarse los
principios de justicia y solidaridad. Asimismo debe respetarse la identidad y especificidad del
ser humano.

Todos tienen derecho a la mejor asistencia médica posible. El paciente y su médico deben
establecer conjuntamente el marco del tratamiento. El paciente debera expresar su
consentimiento libre después de haber sido informado de forma adecuada.

El genoma humano es patrimonio de la Humanidad, y como tal no es patentable.

Una finalidad fundamental de las técnicas de reproduccion asistida es el tratamiento médico
de los efectos de la esterilidad humana y facilitar la procreacion si otras terapéuticas se han
descartado por inadecuadas o ineficaces. Estas técnicas podran utilizarse también para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades de origen hereditario, asi como en la investigacion
autorizada.

La creacién de individuos humanos genéticamente idénticos por clonacion debe prohibirse.
La utilizacion de células troncales con fines terapéuticos debe permitirse siempre que la
obtencion de esas células no implique la destruccién de embriones.

La investigacion y experimentacion en seres humanos deben ser realizadas armonizando la
libertad de la ciencia y el respeto de la dignidad humana, previa aprobacién por parte de
comités éticos independientes. Los sujetos de los ensayos deberan otorgar su consentimiento
libre y plenamente informado.

Los productos alimenticios genéticamente transformados deben comportar la prueba, de
acuerdo con el conocimiento cientifico del momento, de que no son perjudiciales para la salud
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humana y la naturaleza, y se elaboraran y ofertardn en el mercado con los requisitos previos
de informacién, precaucién, seguridad y calidad. Las biotecnologias deben inspirarse en el
principio de precaucion.Debe prohibirse el comercio de érganos humanos. Debe continuarse
la investigacién sobre los xenotransplantes antes de que se inicien ensayos clinicos con
seres humanos.

13. El debate ético sobre el final de la vida debe proseguir, con el fin de profundizar en el anadlisis
de las diferentes concepciones éticas y culturales en éste ambito y de analizar las vias para
Su armonizacion.

14. A fin de promover un lenguaje universal para la Bioética, deberd hacerse un esfuerzo por
armonizar y unificar los conceptos que tienen actualmente terminologias diferentes. El
acuerdo en este ambito se hace indispensable desde el respeto a las identidades
socioculturales.

En Gijon (Espana), 24 de Junio de 2000

MIEMBROS DEL COMITE CIENTiFICQ DE LA SOCIEDAD INTERNACIONAL DE BIOETICA (SIBI),
AUTORES DE LA DECLARACION BIOETICA DE GIJON

Marcelo Palacios (Espafna). Médico. Fundador de la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI) y
Presidente del Comité Cientifico.

Agni Vlavianos-Arvanitis (Grecia). Presidenta Fundadora de la Organizacion Biopolitica Internacional.
Vicepresidenta de la SIBI.

Rev. Maurice Dooley (Irlanda). Representante de la Santa Sede.

Jean Michaud (Francia). Vicepresidente del Comité Nacional para las Ciencias de la Vida y la Salud.
Paris.

José Egozcue Cuixart (Espana). Catedratico de Biologia Celular. Universidad Autonoma Barcelona.
Santiago Grisolia (Esparia). Profesor y Presidente de la Fundacion Valenciana de Estudios e
Investigaciones Avanzadas.

Amos Shapira (Israel). Catedratico de Derecho y Etica Biomédica. Universidad de Tel Aviv
Carlos M2 Romeo Casabona (Espana).Catedratico, Director de la Catedra de Derecho y Genoma
Humano. Universidad de Deusto.

Erwin Deutsch (Alemania). Catedratico, Director del Instituto Médico y Farmacéutico de la Universidad
de Gotinga.

Santiago Dexeus (Espana). Profesor. Director del Instituto Universitario Dexeus. Barcelona .

Guido Gerin (ltalia). Presidente del Instituto Internacional de Estudios de los Derechos del Hombre.
Trieste Juan Ramodn Lacadena (Espana). Catedratico de Genética. Facultad de Biologia. Universidad
Complutense Madrid.

Margarita Salas (Espana). Profesora del Centro de Biologia Molecular "Severo Ochoa". Universidad
Auténoma de Madrid.

Alain Pompidou (Francia). Profesor de Biologia en la Universidad René Descartes.

Paris Victoria Camps (Espana). Catedratica de Etica de la Universidad Auténoma Barcelona.

Erwin Bernat (Austria). Profesor del Instituto de Derecho Publico. Universidad de Graz .

Luis Martinez Roldan (Espana). Catedratico de Filosofia del Derecho. Universidad Oviedo. Secretario
de la SIBI.

Paula Martinho da Silva (Portugal). Miembro del Consejo Nacional de Etica para las Ciencias de la
Vida.

Jesus A. Fernandez Suarez (Esparna). Profesor Titular de Filosofia del Derecho. Universidad de
Oviedo.

H) Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005)

A Conferéncia Geral,

Consciente da capacidade Unica dos seres humanos de refletir sobre sua prépria existéncia e sobre o
seu meio ambiente; de perceber a injustica; de evitar o perigo; de assumir responsabilidade; de
buscar cooperagao e de demonstrar o sentido moral que da expressao a principios éticos,
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Refletindo sobre os rapidos avancos na ciéncia e na tecnologia, que progressivamente afetam nossa
compreensao da vida e a vida em si, resultando em uma forte exigéncia de uma resposta global para
as implicagdes éticas de tais desenvolvimentos,

Reconhecendo que questdes éticas suscitadas pelos rapidos avancos na ciéncia e suas aplicagbes
tecnolégicas devem ser examinadas com o devido respeito a dignidade da pessoa humana e no
cumprimento e respeito universais pelos direitos humanos e liberdades fundamentais,

Deliberando ser necessario e oportuno que a comunidade internacional declare principios universais
que proporcionardo uma base para a resposta da humanidade aos sempre crescentes dilemas e
controvérsias que a ciéncia e a tecnologia apresentam a espécie humana e ao meio ambiente,

Recordando a Declaragdao Universal dos Direitos do Homem, de 10 de Dezembro de 1948, a
Declaracao Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, adotada pela Conferéncia
Geral da UNESCO, em 11 de Novembro de 1997 e a Declaragao Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos, adotada pela Conferéncia Geral da UNESCO em 16 de Outubro de 2003,

Recordando o Pacto Internacional das Nagbdes Unidas sobre os Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais e o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 16 de Dezembro de 1966, a
Convengéo Internacional das Nagdes Unidas sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de
Discriminacao Racial, de 21 de Dezembro de 1965, a Convengdo das Nacdes Unidas sobre a
Eliminagao de Todas as Formas de Discriminagao contra as Mulheres, de 18 de Dezembro de 1979,
a Convencao das Nagbes Unidas sobre os Direitos da Crianga, de 20 de Novembro de 1989, a
Convengédo das Nagbes Unidas sobre a Diversidade Biologica, de 5 de Junho de 1992, os
Parédmetros Normativos sobre a Igualdade de Oportunidades para Pessoas com Incapacidades,
adotados pela Assembléia Geral das Nagdes Unidas em 1993, a Convengdo de OIT (n.2 169)
referente a Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes, de 27 de Junho de 1989, o Tratado
Internacional sobre Recursos Genéticos Vegetais para a Alimentagdo e a Agricultura, adotado pela
Conferéncia da FAO em 3 de Novembro de 2001 e que entrou em vigor em 29 de Junho de 2004, a
Recomendacao da UNESCO sobre a Importancia dos Pesquisadores Cientificos, de 20 de Novembro
de 1974, a Declaracao da UNESCO sobre Raca e Preconceito Racial, de 27 de Novembro de 1978, a
Declaragdo da UNESCO sobre as Responsabilidades das Geragbes Presentes para com as
Geragbes Futuras, de 12 de Novembro de 1997, a Declaragdo Universal da UNESCO sobre a
Diversidade Cultural, de 2 de Novembro de 2001, o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) anexo ao Acordo de Marraqueche, que
estabelece a Organizagdo Mundial do Comércio, que entrou em vigor em 1 de Janeiro de 1995, a
Declaracdo de Doha sobre o Acordo de TRIPS e a Saude Publica, de 14 de Novembro de 2001, e
outros instrumentos internacionais relevantes adotados pela Organizagao das Nagdes Unidas e pelas
agéncias especializadas do sistema da Organizagdo das Nagbes Unidas, em particular a Organizagao
para a Alimentagdo e a Agricultura da Organizagdo das Nagdes Unidas (FAO) e a Organizagao
Mundial da Saude (OMS),

Observando, ainda, instrumentos internacionais e regionais no campo da bioética, incluindo a
Convengéo para a Protecao dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano com respeito as
Aplicacbes da Biologia e da Medicina: Convencdo sobre Direitos Humanos e Biomedicina do
Conselho da Europa, adotada em 1997 e que entrou em vigor em 1999 e seus protocolos adicionais,
bem como legislagéo e regulamentag¢des nacionais no campo da bioética, cédigos internacionais e
regionais de conduta, diretrizes e outros textos no campo da bioética, tais como a Declaragéo de
Helsinque, da Associagdo Médica Mundial, sobre Principios Eticos para a Pesquisa Biomédica
Envolvendo Sujeitos Humanos, adotada em 1964 e emendada em 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 e
2002, e as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos,
do Conselho para Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas, adotadas em 1982 e
emendadas em 1993 e 2002;

Reconhecendo que a presente Declaragdo deve ser interpretada de modo consistente com a
legislacdo doméstica e o direito internacional, em conformidade com as regras sobre direitos
humanos;

Tendo presente a Constituicio da UNESCO, adotada em 16 de Novembro de 1945,
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Considerando o papel da UNESCO na identificacdo de principios universais baseados em valores
éticos compartilhados para o desenvolvimento cientifico e tecnologico e a transformagéo social, de
modo a identificar os desafios emergentes em ciéncia e tecnologia, levando em conta a
responsabilidade da geragao presente para com as geragoes futuras e que as questdes da bioética,
que necessariamente possuem uma dimenséo internacional, devem ser tratadas como um todo,
inspirando-se nos principios ja estabelecidos pela Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos Humanos e pela Declaragao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos e levando
em conta ndo somente o atual contexto cientifico, mas também desenvolvimentos futuros,

Consciente de que os seres humanos sao parte integrante da biosfera, com um papel importante na
protecio um do outro e das demais formas de vida, em particular dos animais,

Reconhecendo, com base na liberdade da ciéncia e da pesquisa, que os desenvolvimentos cientificos
e tecnoldgicos tém sido e podem ser de grande beneficio para a humanidade inter alia no aumento da
expectativa e na melhoria da qualidade de vida, e enfatizando que tais desenvolvimentos devem
sempre buscar promover o bem-estar dos individuos, familias, grupos ou comunidades e da
humanidade como um todo no reconhecimento da dignidade da pessoa humana e no respeito
universal e observancia dos direitos humanos e das liberdades fundamentais,

Reconhecendo que a saude nao depende unicamente dos desenvolvimentos decorrentes das
pesquisas cientificas e tecnoldgicas, mas também de fatores psico-sociais e culturais,

Reconhecendo, ainda, que decisdes sobre questdes éticas na medicina, nas ciéncias da vida e nas
tecnologias associadas podem ter impacto sobre individuos, familias, grupos ou comunidades e sobre
a humanidade como um todo,

Tendo presente que a diversidade cultural, como fonte de intercAmbio, inovagao e criatividade, é
necessaria aos seres humanos e, nesse sentido, constitui patrimbénio comum da humanidade,
enfatizando, contudo, que esta ndo pode ser invocada a custa dos direitos humanos e das liberdades
fundamentais,

Tendo igualmente presente que a identidade de um individuo inclui dimensdes bioldgicas,
psicoldgicas, sociais, culturais e espirituais,

Reconhecendo que condutas cientificas e tecnoldgicas antiéticas ja produziram impacto especifico
em comunidades indigenas e locais,

Convencida de que a sensibilidade moral e a reflexdo ética devem ser parte integrante do processo
de desenvolvimento cientifico e tecnologico e de que a bioética deve desempenhar um papel
predominante nas escolhas que precisam ser feitas sobre as questdes que emergem de tal
desenvolvimento,

Considerando o desejo de desenvolver novos enfoques relacionados a responsabilidade social de
modo a assegurar que o progresso da ciéncia e da tecnologia contribua para a justi¢a, a equidade e
para o interesse da humanidade,

Reconhecendo que conceder atengéo a posigdo das mulheres é uma forma importante de avaliar as
realidades sociais e alcangar equidade,

Dando énfase a necessidade de reforgar a cooperagao internacional no campo da bioética, levando
particularmente em consideragao as necessidades especificas dos paises em desenvolvimento, das
comunidades indigenas e das populagdes vulneraveis,
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Considerando que todos os seres humanos, sem distingdo, devem se beneficiar dos mesmos
elevados padrdes éticos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida,

Proclama os principios a seguir e adota a presente Declaragao.
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1 — Escopo

a) A Declaragdo trata das questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e as
tecnologias associadas quando aplicadas aos seres humanos, levando em conta suas dimensdes

sociais, legais e ambientais.

b) A presente Declaragdo é dirigida aos Estados. Quando apropriado e pertinente, ela também
oferece orientagdo para decisbes ou praticas de individuos, grupos, comunidades, instituigbes e
empresas publicas e privadas.

Artigo 2 — Objetivos
Os objetivos desta Declaragéo sao:

(i) prover uma estrutura universal de principios e procedimentos para orientar os Estados na
formulagdo de sua legislagdo, politicas ou outros instrumentos no campo da bioética;

(ii) orientar as agdes de individuos, grupos, comunidades, instituicbes e empresas publicas e
privadas;

(iii) promover o respeito pela dignidade humana e proteger os direitos humanos, assegurando o
respeito pela vida dos seres humanos e pelas liberdades fundamentais, de forma consistente com a
legislagéo internacional de direitos humanos;

(iv) reconhecer a importancia da liberdade da pesquisa cientifica e os beneficios resultantes dos
desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos, evidenciando, ao mesmo tempo, a necessidade de que
tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme os principios éticos dispostos nesta Declaragao
e respeitem a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais;

(v) promover o dialogo multidisciplinar e pluralistico sobre questbes bioéticas entre todos os
interessados e na sociedade como um todo;

(vi) promover o acesso eqitativo aos desenvolvimentos médicos, cientificos e tecnoldgicos, assim
como a maior difusdo possivel e o rapido compartiihamento de conhecimento relativo a tais

desenvolvimentos e a participagdo nos beneficios, com particular atengdo as necessidades de paises
em desenvolvimento;

(vii) salvaguardar e promover os interesses das geragcoes presentes e futuras; e

(viii) ressaltar a importancia da biodiversidade e sua conservagdo como uma preocupagdo comum da
humanidade.

PRINCIiPIOS

Conforme a presente Declaragédo, nas decisbes tomadas ou praticas desenvolvidas por aqueles a
quem ela é dirigida, devem ser respeitados os principios a seguir.

Artigo 3 — Dignidade Humana e Direitos Humanos

a) A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser respeitados em
sua totalidade.



208

b) Os interesses e o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o interesse exclusivo da
ciéncia ou da sociedade.

Artigo 4 — Beneficio e Dano

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados
devem ser maximizados e qualquer dano possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se
trate da aplicagdo e do avanco do conhecimento cientifico, das praticas médicas e tecnologias
associadas.

Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual

Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisbes, quando possam ser
responsaveis por essas decisdes e respeitem a autonomia dos demais. Devem ser tomadas medidas
especiais para proteger direitos e interesses dos individuos ndo capazes de exercer autonomia.

Artigo 6 — Consentimento

a) Qualquer intervengdo médica preventiva, diagnéstica e terapéutica s6 deve ser realizada com o
consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido, baseado em informacdo adequada.
O consentimento deve, quando apropriado, ser manifesto e poder ser retirado pelo individuo
envolvido a qualquer momento e por qualquer razao, sem acarretar desvantagem ou preconceito.

b) A pesquisa cientifica s6 deve ser realizada com o prévio, livre, expresso e esclarecido
consentimento do individuo envolvido. A informacao deve ser adequada, fornecida de uma forma
compreensivel e incluir os procedimentos para a retirada do consentimento. O consentimento pode
ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer hora e por qualquer razdo, sem acarretar qualquer
desvantagem ou preconceito. Excegbes a este principio somente devem ocorrer quando em
conformidade com os padrdes éticos e legais adotados pelos Estados, consistentes com as provisées
da presente Declaragdo, particularmente com o Artigo 27 e com os direitos humanos.

¢) Em casos especificos de pesquisas desenvolvidas em um grupo de individuos ou comunidade, um
consentimento adicional dos representantes legais do grupo ou comunidade envolvida pode ser
buscado. Em nenhum caso, o consentimento coletivo da comunidade ou o consentimento de um lider
da comunidade ou outra autoridade deve substituir o consentimento informado individual.

Artigo 7 — Individuos sem a Capacidade para Consentir

Em conformidade com a legislacao, prote¢éo especial deve ser dada a individuos sem a capacidade
para fornecer consentimento:

a) a autorizagdo para pesquisa e pratica médica deve ser obtida no melhor interesse do individuo
envolvido e de acordo com a legislagdo nacional. Nao obstante, o individuo afetado deve ser
envolvido, na medida do possivel, tanto no processo de decisao sobre consentimento assim como
sua retirada;

b) a pesquisa sé deve ser realizada para o beneficio direto a saide do individuo envolvido, estando
sujeita a autorizagdo e as condigdes de protecao prescritas pela legislacao e caso nao haja nenhuma
alternativa de pesquisa de eficacia comparavel que possa incluir sujeitos de pesquisa com
capacidade para fornecer consentimento. Pesquisas sem potencial beneficio direto a saude s6 devem
ser realizadas excepcionalmente, com a maior restrigdo, expondo o individuo apenas a risco e
desconforto minimos e quando se espera que a pesquisa contribua com o beneficio a saude de
outros individuos na mesma categoria, sendo sujeitas as condi¢des prescritas por lei e compativeis
com a protecao dos direitos humanos do individuo. A recusa de tais individuos em participar de
pesquisas deve ser respeitada.

Artigo 8 — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual
A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragdo na aplicagdo e no avango do

conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e grupos de
vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser
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respeitada.

Artigo 9 — Privacidade e Confidencialidade

A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas informagdes devem ser
respeitadas. Com esforgo maximo possivel de protegao, tais informagdes nao devem ser usadas ou
reveladas para outros propésitos que ndo aqueles para os quais foram coletadas ou consentidas, em
consonancia com o direito internacional, em particular com a legislagéo internacional sobre direitos
humanos.

Artigo 10 — Igualdade, Justica e Equidade

A igualdade fundamental entre todos os seres humanos em termos de dignidade e de direitos deve
ser respeitada de modo que todos sejam tratados de forma justa e eqitativa.

Artigo 11 — Nao-Discriminagao e Nao-Estigmatizagao

Nenhum individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer razdo, o que
constitui violagdo a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades fundamentais.

Artigo 12 — Respeito pela Diversidade Cultural e pelo Pluralismo
A importancia da diversidade cultural e do pluralismo deve receber a devida consideragdo. Todavia,
tais consideragdes ndao devem ser invocadas para violar a dignidade humana, os direitos humanos e

as liberdades fundamentais nem os principios dispostos nesta Declaragdo, ou para limitar seu
€scopo.

Artigo 13 — Solidariedade e Cooperagao

A solidariedade entre os seres humanos e cooperagdo internacional para este fim devem ser
estimuladas.

Artigo 14 — Responsabilidade Social e Saude

a) A promogao da saude e do desenvolvimento social para a sua populagdo é objetivo central dos
governos, partilhado por todos os setores da sociedade.

b) Considerando que usufruir o mais alto padrao de saude atingivel € um dos direitos fundamentais
de todo ser humano, sem distingdo de raga, religido, convicgao politica, condicdo econémica ou
social, o progresso da ciéncia e da tecnologia deve ampliar:

() o acesso a cuidados de saude de qualidade e a medicamentos essenciais, incluindo
especialmente aqueles para a saude de mulheres e criangas, uma vez que a saude é essencial a vida
em si e deve ser considerada como um bem social e humano;

(i) o acesso a nutrigdo adequada e agua de boa qualidade;

(iii) a melhoria das condigdes de vida e do meio ambiente;

(iv) a eliminagcao da marginalizagdo e da exclusdo de individuos por qualquer que seja 0 motivo; e
(v) a redugao da pobreza e do analfabetismo.

Artigo 15 — Compartilhamento de Beneficios

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas aplicagbes devem ser
compartilhados com a sociedade como um todo e, no &mbito da comunidade internacional, em
especial com paises em desenvolvimento. Para dar efeito a esse principio, os beneficios podem
assumir quaisquer das seguintes formas:
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() ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos e grupos que tenham participado de
uma pesquisa;

(i) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(iii) oferta de novas modalidades diagnosticas e terapéuticas ou de produtos resultantes da pesquisa;
(iv) apoio a servigos de saude;

(v) acesso ao conhecimento cientifico e tecnologico;

(vi) facilidades para geragao de capacidade em pesquisa; e

(vii) outras formas de beneficio coerentes com os principios dispostos na presente Declaragao.

b) Os beneficios ndo devem constituir indugdo inadequada para estimular a participagdo em
pesquisa.

Artigo 16 — Protegao das Geragbes Futuras

O impacto das ciéncias da vida sobre geragdes futuras, incluindo sobre sua constituicdo genética,
deve ser devidamente considerado.

Artigo 17 — Protegao do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade

Devida atencdo deve ser dada a inter-relagdo de seres humanos com outras formas de vida, a
importancia do acesso e utilizagdo adequada de recursos biolégicos e genéticos, ao respeito pelo
conhecimento tradicional e ao papel dos seres humanos na prote¢gdo do meio ambiente, da biosfera e
da biodiversidade.

APLICACAO DOS PRINCIPIOS

Artigo 18 — Tomada de Decisédo e o Tratamento de Questdes Bioéticas

a) Devem ser promovidos o profissionalismo, a honestidade, a integridade e a transparéncia na
tomada de decisdes, em particular na explicitagdo de todos os conflitos de interesse e no devido
compartilhamento do conhecimento. Todo esfor¢o deve ser feito para a utlizagdo do melhor

conhecimento cientifico e metodologia disponiveis no tratamento e constante revisdo das questdes
bioéticas.

b) Os individuos e profissionais envolvidos e a sociedade como um todo devem estar incluidos
regularmente num processo comum de dialogo.

c) Deve-se promover oportunidades para o debate publico pluralista, buscando-se a manifestagéo de
todas as opinides relevantes.

Artigo 19 — Comités de Etica

Comités de ética independentes, multidisciplinares e pluralistas devem ser instituidos, mantidos e
apoiados em nivel adequado com o fim de:

(i) avaliar questdes éticas, legais, cientificas e sociais relevantes relacionadas a projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos;

(i) prestar aconselhamento sobre problemas éticos em situagoes clinicas;

(iii) avaliar os desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos, formular recomendagdes e contribuir para
a elaboracdo de diretrizes sobre temas inseridos no ambito da presente Declaragdo; e

(iv) promover o debate, a educagéo, a conscientizagdo do publico e o engajamento com a bioética.
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Artigo 20 — Avaliagéo e Gerenciamento de Riscos

Deve-se promover a avaliagao e o gerenciamento adequado de riscos relacionados a medicina, as
ciéncias da vida e as tecnologias associadas.

Artigo 21 — Praticas Transnacionais

a) Os Estados, as instituicbes publicas e privadas, e os profissionais associados a atividades
transnacionais devem empreender esfor¢cos para assegurar que qualquer atividade no escopo da
presente Declaragdo que seja desenvolvida, financiada ou conduzida de algum modo, no todo ou em
parte, em diferentes Estados, seja coerente com os principios da presente Declaragao.

b) Quando a pesquisa for empreendida ou conduzida em um ou mais Estados [Estado(s)
hospedeiro(s)] e financiada por fonte de outro Estado, tal pesquisa deve ser objeto de um nivel
adequado de revisao ética no(s) Estado(s) hospedeiro(s) e no Estado no qual o financiador esta
localizado. Esta revisédo deve ser baseada em padrdes éticos e legais consistentes com os principios
estabelecidos na presente Declaragao.

c) Pesquisa transnacional em saude deve responder as necessidades dos paises hospedeiros e deve
ser reconhecida sua importancia na contribuigdo para a redugdo de problemas de saude globais
urgentes.

d) Na negociagéo de acordos para pesquisa, devem ser estabelecidos os termos da colaboracao e a
concordancia sobre os beneficios da pesquisa com igual participagdo de todas as partes na
negociagao.

e) Os Estados devem tomar medidas adequadas, em niveis nacional e internacional, para combater o
bioterrorismo e o tréfico ilicito de 6rgaos, tecidos, amostras, recursos genéticos e materiais genéticos.

PROMOCAO DA DECLARACAO
Artigo 22 — Papel dos Estados

a) Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de carater legislativo, administrativo ou de
qualquer outra natureza, de modo a implementar os principios estabelecidos na presente Declaragao
e em conformidade com o direito internacional e com os direitos humanos. Tais medidas devem ser
apoiadas por agdes nas esferas da educagdo, formagdo e informagdo ao publico.

b) Os Estados devem estimular o estabelecimento de comités de ética independentes,
multidisciplinares e pluralistas, conforme o disposto no Artigo 19.

Artigo 23 — Informagéo, Formacao e Educacao em Bioética

a) De modo a promover os principios estabelecidos na presente Declaragao e alcangar uma melhor
compreensao das implicagbes éticas dos avangos cientificos e tecnolégicos, em especial para os
jovens, os Estados devem envidar esforgos para promover a formagao e educagdo em bioética em
todos os niveis, bem como estimular programas de disseminagdo de informagao e conhecimento
sobre bioética.

b) Os Estados devem estimular a participacdo de organizagdes intergovernamentais, internacionais e
regionais e de organizagdes ndo-governamentais internacionais, regionais e nacionais neste esforgo.

Artigo 24 — Cooperacao Internacional

a) Os Estados devem promover a disseminagao internacional da informagéao cientifica e estimular a
livre circulagio e o compartiihamento do conhecimento cientifico e tecnoldgico.

b) Ao abrigo da cooperagao internacional, os Estados devem promover a cooperagdo cultural e
cientifica e estabelecer acordos bilaterais e multilaterais que possibilitem aos paises em
desenvolvimento construir capacidade de participagdo na geracdo e compartilhamento do
conhecimento  cientifico, do know-how relacionado e dos beneficios decorrentes.
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c) Os Estados devem respeitar e promover a solidariedade entre Estados, bem como entre
individuos, familias, grupos e comunidades, com atengéo especial para aqueles tornados vulneraveis
por doenga ou incapacidade ou por outras condi¢des individuais, sociais ou ambientais e aqueles
individuos com maior limitagcao de recursos.

Artigo 25 — Acao de Acompanhamento pela UNESCO

a) A UNESCO promovera e disseminara os principios da presente Declaragdo. Para tanto, a
UNESCO buscara apoio e assisténcia do Comité Intergovernamental de Bioética (IGBC) e do Comité
Internacional de Bioética (IBC).

b)A UNESCO reafirmara seu compromisso em tratar de bioética e em promover a colaboragao entre
0 IGBC e 0 IBC.

CONSIDERAGCOES FINAIS
Artigo 26 — Inter-relagdo e Complementaridade dos Principios

A presente Declaracdo deve ser considerada em sua totalidade e seus principios devem ser
compreendidos como complementares e inter-relacionados. Cada principio deve ser interpretado no
contexto dos demais, de forma pertinente e adequada a cada circunstancia.

Artigo 27 — Limitagdes a Aplicacdo dos Principios

Se a aplicagéo dos principios da presente Declaragéo tiver que ser limitada, tal limitagdo deve ocorrer
em conformidade com a legislagdo, incluindo a legislagao referente aos interesses de seguranca
publica para a investigacdo, constatagdo e acusagao por crimes, para a protegao da saude publica ou
para a protecdo dos direitos e liberdades de terceiros. Quaisquer dessas legislacbes devem ser
consistentes com a legislagao internacional sobre direitos humanos.

Artigo 28 — Recusa a Atos Contrarios aos Direitos Humanos, as Liberdades Fundamentais e
Dignidade Humana

Nada nesta Declaragdo pode ser interpretado como podendo ser invocado por qualquer Estado,
grupo ou individuo, para justificar envolvimento em qualquer atividade ou pratica de atos contrarios
aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana.

e Legislacao brasileira

I) Resolucao CNS 196 (1996). Diretrizes e Normas para Pesquisas em Seres

Humanos

Fundamentada nos mais importantes documentos internacionais sobre pesquisas que envolvem
seres humanos - como o Cdédigo de Nuremberg (1947), Declaragdo dos Direitos do Homem (1948) e
a Declaragao de Helsinque (1964), entre outros - a Resolugdo 196 do Conselho Nacional de Saude
(CNS/196) estabelece as normas para a realizagdo destes trabalhos; traz a definigdo de termos como
"Consentimento Livre e Esclarecido”, além de determinar o papel dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Ministério da Satide.

Sob a dtica do individuo e das coletividades, esta Resolucdo incorpora os quatro referenciais basicos
da bioética, ou seja, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, visando assegurar 0s
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos de pesquisa e ao Estado.

Integra
O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunidao Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e
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atribuigdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n? 8.142, 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
declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de Nuremberg
(1947), a Declaracao dos Direitos do Homem (1948), a Declaragdo 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 Revisao Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposigdes da Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislagao
brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da
Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des de
atencdo a salde, a organizagio e o funcionamento dos servicos correspondentes), Lei 8.142, de
28/12/90 (participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de
07/08/90 (organizagao 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 (dispbem sobre retirada de tecidos, 6rgaos e outras partes do corpo humano com
fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95
(uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigagbes relativos a
propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugao incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, os quatro referenciais basicos
da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justi¢ca, 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 consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas desta
Resolucao, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.
Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagdo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar 0os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e
regulamentagbes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugao, adota no seu dmbito as seguintes definigbes:

II.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo & desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizdvel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias, relagdes ou principios ou no
acumulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observagéao e inferéncia.

I1.2 - 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
informacdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagcdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis.

Il.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacao e realizagdo da pesquisa e
pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituigdo de pesquisa - organizagao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada
na qual sdo realizadas investigag¢des cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou instituicao, responsavel pela promog¢ao da pesquisa.

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

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo 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.
[1.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de carater
voluntério, vedada qualquer forma de remuneragao.

I1.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulacao, fraude ou erro), dependéncia, subordinagao ou intimidagao, apds
explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
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beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que esta possa acarretar, formulada em um
termo de consentimento, autorizando sua participacao voluntaria na pesquisa.

.12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.

.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participac&o do sujeito na pesquisa.

.14 - 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 padrdes éticos.

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

I1.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para
dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a
legislaco brasileira vigente.

[l - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

IIl.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 trata-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 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

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

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para o0s sujeitos da pesquisa e
minimizagao do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragao dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo sécio-humanitaria (justica e equidade).
[ll.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo nao esteja
ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugdo. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os
de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econémica, fisica, psiquica
ou biolégica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirargicos e de finalidade preventiva, diagndéstica
ou terapéutica.

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

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

b) estar fundamentada na experimentacao prévia realizada em laboratérios, 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 os 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 revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de nao
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 necessarios que garantam o bem-estar do sujeito da
pesquisa, devendo ainda haver adequagao 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 nao estigmatizagéo, garantindo a nao utilizagao das informagées em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdbmico - financeiro;
j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis ndao devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo desejada possa ser obtida
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através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagao 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 prote¢cdo 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-d0 em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apdés 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 os resultados da pesquisa, sempre que 0s mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condigées de saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigbes de acompanhamento, tratamento ou de
orientagao, 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 cooperagdo estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para os 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 Declaragao de Helsinque
e incluir documento de aprovagédo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do
Comité de Etica em Pesquisa da instituicao brasileira, que exigird o cumprimento de seus préprios
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
embriazo 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 participagdo dos pesquisadores que desenvolverdo a
pesquisa na elaboragao do delineamento geral do projeto; e
z) descontinuar o estudo somente apds analise das razbes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os 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;

c) 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;
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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 participagdo na pesquisa; e
i) as formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecerd 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 investigagao;
c¢) ser assinado ou identificado por impressao 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.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restri¢cao a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagao ou doenga mental e
sujeitos em situagéo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, devera haver
justificag@o 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 suspensdo do direito de informagédo 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
readaptagao, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes 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 explicagéo das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de
Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica sé podem ser realizadas desde
que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de Obito);
- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacdo prévia da vontade
da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagdo 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 nao 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 proéprios lideres, nao se dispensando, porém, esforgos
no sentido de obtengédo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigédo de informagGes 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 néo poderao ser usados para outros fins
que 0s nao previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera
ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.
V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdao 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;

) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a prevengao,
o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condicbes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagdo fisica, psicolégica, 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, conseqliiente a mesma, nao previsto
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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 instituigdo 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 complicagbes e danos decorrentes dos riscos  previstos.
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 participagédo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, renlincia ao direito a
indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo 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 indenizagao por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao 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 instituicao e/ou organizagao;

VI.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) descrigao dos propésitos e das hipéteses a serem testadas;
b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propésito for testar um novo
produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou nado, devera ser indicada a
situagdo atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

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

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duragéao total da pesquisa, a partir da aprovagao;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da instituigdo, do promotor e do patrocinador;
g) explicitagao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e instituicdes 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 instituigao;
j) orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagcdo, bem como a forma e o
valor da remuneragao do pesquisador;

[) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas, demonstrando
a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgagao publica dos resultados, a menos
que se trate de caso de obtengédo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar
publicos, tao logo se encerre a etapa de patenteamento;

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

n) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.
VI.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

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

b) descrever o0s 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 serd obtido especificamente para os propositos
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 formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a apreciagao
do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento sera obtido, quem ird tratar de obté-lo e a natureza da informagéo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;
g) descrever as medidas para protegdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual. Quando
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apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a saude, no caso de
danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados
para prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protegao a confidencialidade; e
h) apresentar previsao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia referente
ndo poderd ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou nao da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos demais
participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituigao de cumprir os termos desta
Resolugéo. ]

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

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

VII.1 - As instituigbes 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 instituicdo ou o pesquisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra instituicao, preferencialmente dentre os indicados
pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizagéo - A organizagéo e criagao do CEP sera da competéncia da instituicdo, respeitadas
as normas desta Resolugdo, assim como o provimento de condigbes adequadas para o0 seu
funcionamento.

VIl.4 - Composig¢éao - O CEP devera ser constituido por colegiado com numero néo inferior a 7 (sete)
membros. Sua constituicdo devera incluir a participagao de profissionais da area de saude, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociélogos, filésofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usudrios da instituigao.
Podera variar na sua composi¢ao, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas.

VIL.5 - Tera 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 instituigdo, 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 andlise do projeto
especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacéo indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradigées da comunidade.

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

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - A composigao de cada CEP devera ser definida a critério da
instituicao, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus
pares. A escolha da coordenacao de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a duragdo do mandato, sendo
permitida reconducéo.
VII.10 - Remuneragédo - Os membros do CEP nado poderédo ser remunerados no desempenho desta
tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das
outras obrigagbes nas instituicbes as quais prestam servigco, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

VI.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apos 0 encerramento do estudo.
VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia na tomada
das decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informagdes
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 nao devem estar submetidos a conflito de interesse.
VII.13 - Atribui¢cdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntéarios participantes nas referidas pesquisas;
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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 revisédo de cada protocolo culminara
com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitével, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formuldrio do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisao especifica ou solicita uma modificagdo ou informagao relevante, que devera
ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

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

* N&o aprovado; e ]

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VI, item 4.c.
¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e arquivamento
do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades  sanitarias;
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 denlincias de abusos ou notificagao
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a
aprovou;

g) requerer instauragdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagéo, comunicar a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e
h) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.
VIl.14 - Atuacao do CEP:

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

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboragao das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides;
nimero minimo de presentes para inicio das reuniées; prazos para emissao de pareceres; critérios
para solicitagao de consultas de experts na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de
tomada de deciséo, etc. ]

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissao 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 Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissao e
de sua Secretaria Executiva.

VIIl.1 - Composicao: A CONEP tera composi¢cao multi e transdiciplinar, com pessoas de ambos os
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 atuagao nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que
pelo menos um seja da area de gestao da saude. Os membros serdo selecionados, a partir de listas
indicativas elaboradas pelas instituicbes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07
(sete) serdao escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio.
Podera contar também com consultores e membros "ad hoc", assegurada a representagado dos
USUArios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

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

VIII.4 - Atribuicoes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequagao e atualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultar4d a sociedade sempre que julgar necessério, 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;
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2- reproducao humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, Il e Ill) ou nao registrados
no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administracédo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego
em combinacgdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao registrados no pais;
5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populacdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao 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 analise
pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendagoes para aplicacao das mesmas;
e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas sistematicamente,
em carater ex-oficio ou a partir de dendncias ou de solicitacdo de partes interessadas, devendo
manifestar-se em um prazo nédo 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 informagdo 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 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 Salde, 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 Salde; e

[) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

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

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

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos projetos
analisados. ~

IX — OPERACIONALIZAGCAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as
recomendagoes desta Resolugdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos éticos e
leagis.

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 relatorios parciais e final;

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

e) 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;

g) |justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a nao publicagdo 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 execugao, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que se
enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0os quais, apds aprovagado pelo CEP institucional
deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido encaminhamento.
IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos, equipamentos e dispositivos
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para a salde deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds parecer, a Secretaria
de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao exigir
documentagdo comprobatéria de aprovacgédo do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.
IX.8 - Os CEP institucionais deverdao 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.

X. DISPOSIGOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95, assumira
as atribuicbes da CONEP até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:
a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

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

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

X4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

ADIB D. JATENE

Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n® 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de Delegacao
de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE.

Ministro de Estado da Saude

J) Instrucao Normativa 08 (1997). Instrucao governamental sobre manipulacao

genética e clonagem em seres humanos

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio no uso de suas atribuicbes legais e
regulamentacgbdes resolve:

Art. 1° - Para efeito desta Instrugéao Normativa define-se como:
| - Manipulagdo genética em humanos - o conjunto de atividades que permite manipular o genoma
humano no todo ou em suas partes, isoladamente, ou como parte de compartimentos artificiais ou
naturais (ex. tranferéncia nuclear) excluindo-se os processos citados no artigo 30., inciso V, paragrafo
unico, e no art.40. da Lei 8974/95.

Il - Células germinais - células tronco responsaveis pela formagdo de gametas presentes nas
glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas, com qualquer grau de
ploidia.

[l - Células totipotentes - células embrionarias ou ndao, com qualquer grau de ploidia, apresentando a
capacidade de formar células germinais ou diferenciar-se em um individuo.

IV - Clonagem em humanos - processo de reprodugao assexuada em humanos.

V - Clonagem radical - processo de clonagem de um ser humano a partir de uma célula, ou conjunto
de células geneticamente manipulada(s) ou nao.

Art. 20. - Ficam vedadas nas atividades com humanos:

| - a manipulagao genética de células germinais ou totipotentes.
Il - experimentos de clonagem radical através de qualquer técnica de clonagem.

Art. 30. - A presente Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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Brasil, Ministério da Ciéncia e Tenologia, Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio.
Instrugdo Normativa 08/97. Diario Oficial da Unido, 31/07/97.

K) Resolucao CNS 292 (1999). Pesquisas coordenadas do exterior ou com
participacao estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material

biologico para o exterior

Plenario do Conselho Nacional de Salide em sua Octogésima Oitava Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 07 e 08 de julho de 1999, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicées conferidas
pela Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e
CONSIDERANDO a necessidade de regulamentagdo complementar da Resolugdo CNS n® 196/96
(Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicdo da
CONEP conforme item VIIl.4.d da mesma Resolugdo, no que diz respeito a area tematica especial
‘pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material biolégico para o exterior” (item VIIl.4.c.8), RESOLVE aprovar a seguinte norma:

| — Definigao: Sao consideradas pesquisas coordenadas do exterior ou com participagéo estrangeira,
as que envolvem, na sua promogao e/ou execugao:

a) a colaboracdo de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras, sejam publicas ou privadas;

b) o envio e/ou recebimento de materiais biolégicos oriundos do ser humano;

¢) o envio e/ou recebimento de dados e informagdes coletadas para agregagao nos resultados da

pesquisa;

d) os estudos multicéntricos internacionais.

.1 — Respeitadas as condigbes acima, ndo se incluem nessa é&rea tematica:
a) pesquisas totalmente realizadas no pais por pesquisador estrangeiro que pertenga ao corpo

técnico de entidade nacional; b) pesquisas desenvolvidas por multinacional com sede no pais.

Il — Em todas as pesquisas deve-se:

I.1 — comprovar a participagao brasileira e identificar o pesquisador e instituicdo nacionais co-

responsaveis;

[l.2 — explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigagdes, mediante acordo entre as partes

envolvidas.

Il — A presente Resolugdo incorpora todas as disposigbes contidas na Resolugdo n? 196/96 do

Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas

Envolvendo Seres Humanos, da qual esta é parte complementar da area tematica especifica.

Il1.1 — Resolugbes do CNS referentes a outras areas tematicas simultaneamente contempladas na

pesquisa, deverao ser cumpridas, no que couber.

IV — Os 6nus e beneficios advindos do processo de investigagao e dos resultados da pesquisa devem

ser distribuidos de forma justa entre as partes envolvidas, e devem estar explicitados no protocolo.

V — O pesquisador e a instituicdo nacionais devem estar atentos as normas e disposigoes legais

sobre remessa de material para o exterior e as que protegem a propriedade industrial e/ou

transferéncia tecnoldgica (Lei n® 9.279 de 14/05/96 que regula direitos e obrigagbes relativos a

propriedade industrial, Decreto n® 2.553/98 que a regulamenta e Lei n? 9.610/98 sobre direito autoral),

explicitando, quando couber, os acordos estabelecidos, além das normas legais vigentes sobre

remessa de material biolégico para o exterior.

VI — Durante o decurso da pesquisa os patrocinadores e pesquisadores devem comunicar aos

Comités de Etica em Pesquisa — CEP, informacdes relevantes de interesse publico,

independentemente dos relatorios periddicos previstos.

VIl — Na elaboragao do protocolo deve-se zelar de modo especial pela apresentagao dos seguintes

itens:

VII.1 — Documento de aprovagdo emitido por Comité de Etica em Pesquisa ou equivalente de

instituicdo do pais de origem, que promoverd ou que também executard o projeto.

VIl.2 — Quando nao estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa

deve ser colocada no protocolo para apreciagdo do CEP da instituigdo brasileira.

VI1.3 — Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos: fontes (se internacional e estrangeira e se
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h&a contrapartida nacional/institucional), forma e valor de remuneragdo do pesquisador e outros
recursos humanos, gastos com infra-estrutura e impacto na rotina do servigco de saude da instituicdo
onde se realizara. Deve-se evitar, na medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie
situagbes de discriminagdo entre profissionais e/ou entre usuarios, uma vez que esses recursos
podem conduzir a beneficios extraordinarios para os participantes e sujeitos da pesquisa.
VIl.4 — Declaragdo do promotor ou patrocinador, quando houver, de compromisso em cumprir 0S
termos das resolugdbes do CNS relativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos.
VII.5 — Declaragédo do uso do material biologico e dos dados e informagdes coletados exclusivamente
para os fins previstos no protocolo, de todos os que vao manipular o material.
V1.6 — Parecer do pesquisador sobre o protocolo, caso tenha sido impossivel a sua participagdo no
delineamento do projeto.

VIIl — Dentro das atribuicbes previstas no item VIIl.4.c.8 da Resolugdo n® 196/96, cabe a CONEP,
apés a aprovagado do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa area tematica,
ainda que simultaneamente enquadradas em outras.

VIIl.1 — Os casos omissos, referentes aos aspectos éticos da pesquisa, serdo resolvidos pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

JOSE SERRA

Presidente do Conselho Nacional de Satide

Homologo a Resolugdo CNS n° 292, de 08 de julho de 1999, nos termos do Decreto de Delegagdo de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

Ministro de Estado da Satde

L) Lei 11.135 (2005). Lei de Biosseguranca

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 10 do art. 225 da Constituicao Federal, estabelece normas de
seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBio, dispbe sobre a Politica
Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida
Proviséria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 6o, 70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono

a seguinte Lei:
CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 10 Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagao, a
exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo
como diretrizes o estimulo ao avango cientifico na area de biossegurancga e biotecnologia, a protegéao
a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugao para a
protecao do meio ambiente.

§ 10 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério,
regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo de OGM e seus derivados ou
de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no &mbito experimental, a
construgdo, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagédo, o
armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 20 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados a
que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produgdo, da
manipulagdo, do transporte, da transferéncia, da comercializagao, da importagédo, da exportagao, do
armazenamento, do consumo, da liberagdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins
comerciais.

Art. 20 As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao ensino
com manipulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a
produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo
responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas
eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.
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§ 10 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagdes préprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da
entidade.

§ 20 As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em atuagao
autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

§ 30 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizagéo a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIio, que se manifestara no prazo fixado em
regulamento.

§ 40 As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem
exigir a apresentacao de Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena
de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou
de sua regulamentagao.

Art. 30 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se
em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicagéo;
consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético — ADN/ARN
tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade auténoma de
replicagao ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagao de gametas presentes nas
glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducao assexuada, produzida artificialmente, baseada em um
Unico patriménio genético, com ou sem utilizagao de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obten¢do de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgdo de células-tronco
embriondrias para utilizagao terapéutica;

Xl — células-tronco embriondrias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 10 Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introdugao
direta, num organismo, de material hereditario, desde que néao envolvam a utilizagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagao in vitro, conjugagao, transdugéo,
transformagéo, indugao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 20 Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida,
obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina heter6loga ou ADN
recombinante.

Art. 40 Esta Lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;

Il — formacao e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

Il — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida
mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos n&o-patogénicos que se processe de maneira natural.

Art. 50 E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagado de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condigoes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagdo desta Lei, ou
que, ja congelados na data da publicagao desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a
partir da data de congelamento.

§ 10 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.
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§ 20 Instituicdes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagdo e aprovagao dos
respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 30 E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo e sua pratica
implica o crime tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 60 Fica proibido:

| — implementagdo de projeto relativo a OGM sem a manutengdo de registro de seu
acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

IIl — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano;

IV — clonagem humana;

V — destruigao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no
art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua  regulamentagao;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisado técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagdo comercial, sem o
parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do érgdo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacdao ambiental, ou sem a aprovagdo do Conselho Nacional de Biossegurangca — CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacao;

VIl — a utilizagdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricao do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restrigdo do
uso qualquer processo de intervengdo humana para geracdo ou multiplicagdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma
de manipulagao genética que vise a ativagao ou desativagdo de genes relacionados a fertilidade das
plantas por indutores quimicos externos.

Art. 70 Sao obrigatérias:

| — a investigagdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatério respectivo a autoridade competente no prazo maximo de 5
(cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificagdo imediata a CTNBiIo e as autoridades da saude publica, da defesa agropecuéria
e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a dissemina¢do de OGM e seus derivados;

Ill — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as autoridades da
saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados
da instituicdo ou empresa sobre o0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO I
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 8o Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a Presidéncia da
Republica, érgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica para a formulagdo e
implementacgao da Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 10 Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a agao administrativa dos 6rgaos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagdo para uso comercial de OGM e seus
derivados;

Ill — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestagdo da CTNBiIo e,
quando julgar necessario, dos érgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas
competéncias, sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e
seus derivados;

IV — (VETADO)(* veja razdes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagdo" no menu,
Lei Ordinaria)

§ 20 (VETADO) (* veja razbes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagao" no menu,
Lei Ordinaria)

§ 30 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade analisada,
encaminhard sua manifestacdo aos érgaos e entidades de registro e fiscalizagao referidos no art. 16
desta Lei.
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§ 40 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestagdo a CTNBio para informagao ao requerente.

Art. 90 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justi¢a;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Relagdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;
XI — Secretéario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 10 O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ou mediante provocagao da maioria de seus membros.

§ 20 (VETADO)(* veja razdes do veto no site do Paléacio do Planalto, item "Legislagdo" no menu,
Lei Ordinaria)

§ 30 Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes
do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 40 O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

§ 50 A reuniao do CNBS podera ser instalada com a presenga de 6 (seis) de seus membros e as
decisbes seréo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO Il
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Art. 10. A CTNBiIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento
ao Governo Federal na formulagao, atualizagao e implementagéo da PNB de OGM e seus derivados,
bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de pareceres técnicos referentes
a autorizagao para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados,
com base na avaliagédo de seu risco zoofitossanitario, a salde humana e ao meio ambiente.

Paragrafo Gnico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitagao para a protecao da salde humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica, de notéria atuagido e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia,
saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
sendo:

a) 3 (trés) da area de salde humana;
b) 3 (trés) da area animal;
C) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministério das Relagoes Exteriores;

III — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na &rea de saude, indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;
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VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento;

VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento Agrario;

VIl — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e Emprego.

§ 10 Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de
lista triplice, elaborada com a participagdo das sociedades cientificas, conforme disposto em
regulamento.

§ 20 Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIl do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada pelas organizagbes da sociedade civil, conforme disposto em
regulamento.

§ 30 Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

§ 40 Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2 (dois)
periodos consecutivos.

§ 50 O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da Ciéncia e
Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 60 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagdo pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as quais
tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na
forma do regulamento.

§ 70 A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso | do
caput deste artigo.

§ 8o (VETADO)(* veja razdes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagdo" no menu,
Lei Ordinaria)

§ 90 Orgédos e entidades integrantes da administragdo publica federal poderdo solicitar
participacdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a
voto.

§ 10. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes
da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio ser& definido pelo regulamento desta Lei.

§ 10 A CTNBio contarda com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 20 (VETADO)(* veja razdes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagao" no menu,
Lei Ordinaria)

Art. 13. A CTNBio constituira subcomissoes setoriais permanentes na area de salide humana, na
area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias,
para andlise prévia dos temas a serem submetidos ao plenério da Comisséo.

§ 10 Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissées setoriais e
cabera a todos a distribuicao dos processos para analise.

§ 20 O funcionamento e a coordenagdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serao definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:

| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus
derivados;

Ill — estabelecer, no &mbito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliagao de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos
que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranga —
CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a produgao industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VIl — relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranga de OGM e seus derivados,
em ambito nacional e internacional;

VIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de
OGM, nos termos da legislagdo em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;
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X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulacdo da PNB de
OGM e seus derivados;

Xl — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituigdo ou empresa e enviar cépia do
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagéo referidos no art. 16 desta Lei;

XIl — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados no
ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranga exigidas e restrigbes ao uso;

Xlll — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacao desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranga de OGM
e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgaos competentes no processo de prevencao e investigagao de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16
desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Uniao, previamente a analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla
publicidade no Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informagbes sobre suas atividades, excluidas
as informagbes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas
pela CTNBiIo;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagéo do meio ambiente ou que possam causar riscos a saude
humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos
orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos
novos, que sejam relevantes quanto a biossegurangca do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu
regulamento;

XXIlI — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XXIIlI — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 10 Quanto aos aspectos de biossegurangca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao.

§ 20 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgaos de
registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuigbes em caso de solicitacdo pela CTNBio,
observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisao técnica da
CTNBio.

§ 30 Em caso de decisao técnica favoravel sobre a biosseguranga no dmbito da atividade de
pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta
Lei, para o exercicio de suas atribui¢des.

§ 40 A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacdo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restrigbes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuigdes.

§ 50 N&o se submetera a analise e emisséo de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo OGM
ja tenha sido por ela aprovado.

§ 60 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de produgao
agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a
liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituigdo de CIBio,
salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participagao da sociedade civil,
na forma do regulamento.
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Paragrafo Unico. Em casos de liberagdo comercial, audiéncia publica podera ser requerida por
partes interessadas, incluindo-se entre estas organizagbes da sociedade civil que comprovem
interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagcdo

Art. 16. Cabera aos érgaos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢cdes, no
campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da CTNBIo, as deliberagdes do CNBS e
0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentagéo:

| —fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il — registrar e fiscalizar a liberagao comercial de OGM e seus derivados;

11l — emitir autorizagdo para a importacao de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicdes e responsaveis técnicos que realizam
atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagées concedidas;

VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicao de quesitos de avaliagdo de biossegurangca de OGM e
seus derivados.

§ 10 Apds manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao ou recurso,
caberd, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagbes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na
agricultura, pecudria, agroindistria e areas afins, de acordo com a legislagao em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao érgao competente do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e registros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta
Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislagao em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradagéo do meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na
pesca e aquicultura, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 20 Somente se aplicam as disposigoes dos incisos | e Il do art. 8o e do caput do art. 10 da Lei
no 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradagao do meio ambiente.

§ 30 A CTNBio delibera, em ultima e definitiva insténcia, sobre os casos em que a atividade é
potencial ou efetivamente causadora de degradagdo ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiental.

§ 40 A emisséo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei
devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 50 A contagem do prazo previsto no § 40 deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e
oitenta) dias, durante a elaboragao, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 60 As autorizagdes e registros de que trata este artigo estarao vinculados a decisédo técnica da
CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condigcoes
estabelecidas naquela decisao, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 70 Em caso de divergéncia quanto a decisao técnica da CTNBio sobre a liberagdo comercial
de OGM e derivados, os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, no ambito de suas
competéncias, poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da
data de publicacéo da decisdo técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranga — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar
pesquisas com OGM e seus derivados deverd criar uma Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio,
além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:



230

I — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis
de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salde e a seguranga, bem
como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o funcionamento das
instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela
CTNBio na regulamentagéao desta Lei;

Ill — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na regulamentagao
desta Lei, para efeito de analise, registro ou autorizagdo do 6rgdo competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar & CTNBio, aos érgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16
desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagbes de risco a que estao submetidas
as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagao
de agente biolégico;

VI —investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM
e seus derivados e notificar suas conclusGes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informagdes
em Biosseguranca — SIB, destinado a gestédo das informag6es decorrentes das atividades de andlise,
autorizagao, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus
derivados.

§ 1o As disposigcbes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranga de OGM e seus derivados
deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 20 Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, deverao
alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no
ambito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizagdo ou reparagao
integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissdo que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos,
suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sangdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensao de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdigao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VIl — suspenséo de registro, licenga ou autorizagao;

VIIl — cancelamento de registro, licenga ou autorizagao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de crédito;

XI —intervengao no estabelecimento;

XII — proibigao de contratar com a administragéao publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei,
definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo
e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragéo.

§ 10 As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas neste
artigo.

§ 20 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 30 No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omissao
inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
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prejuizo da paralisagdo imediata da atividade ou da interdigdo do laboratério ou da instituigdo ou
empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagao dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e
da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta
Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 10 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 20 Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderao celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servigos relacionados a
atividade de fiscalizagao prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a
aplicagao de multas.

§ 30 A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo a CTNBio.

§ 40 Quando a infragdo constituir crime ou contravencao, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuragdo das
responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIlI
Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 50 desta Lei:

Pena — detencéo, de 1 (um) a 3 (irés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou embrido
humano:

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

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 10 (VETADO) (* veja razbes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagao" no menu,
Lei Ordinaria)

§ 20 Agrava-se a pena:

| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano a propriedade alheia;

Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de restricao
do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou seus
derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos
Orgaos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena —recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitérias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua liberagdo
comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salvo
manifestagdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicagdo
desta Lei.

Art. 31. A CTNBio e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta
Lei, deverao rever suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim
de promover sua adequagao as disposicoes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e
decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nao contrariarem o disposto nesta Lei,
os atos normativos emitidos ao amparo da Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicagéo deverdo adequar-se as suas disposigées no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da
publicagao do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios concedidos sob a
égide da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 20083.
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Art. 35. Ficam autorizadas a produgédo e a comercializagdo de sementes de cultivares de soja
geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional de Cultivares -
RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a
comercializagao da produgdo como semente.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagao de que trata o caput deste
artigo.

Art. 37. A descrigdo do Codigo 20 do Anexo VIII da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981,
acrescido pela Lei no 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redagao:
"ANEXO VI
Cddigo
Categoria
Descricao
Pp/gu

Uso de Recursos Naturais

Silvicultura; exploragdo econdmica da madeira ou lenha e subprodutos florestais; importagdo ou
exportagao da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criagcao e exploragdo econémica de fauna
exotica e de fauna silvestre; utilizacdo do patrimdnio genético natural; exploragdo de recursos
aquaticos vivos; introducao de espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introdugdo de espécies geneticamente modificadas previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente causadoras de significativa degradagdo do meio ambiente; uso da
diversidade biol6gica pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pela CTNBio como
potencialmente causadoras de significativa degradagao do meio ambiente.
Médio

Art. 38. (VETADO)(* veja razdes do veto no site do Palacio do Planalto, item "Legislagao" no
menu, Lei Ordinaria)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei no 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteracdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a produgao de agrotéxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter informagéo nesse
sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 42. Revogam-se a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria no 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60, 70, 80, 90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de
20083.

Brasilia, 24 de margo de 2005; 1840 da Independéncia e 1170 da Republica.
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e Legislacdo Argentina
M) Lei 24.742 (1996). Saude Publica. Comités Hospitalares de Etica

Ley n°24.742. Salud Publica. Comité Hospitalario de Etica. Funciones. Integracién. Sanc.: 27/11/96.
Promul.: 18/12/96. Publ.: 23/12/96.

El Senado y la Camara de Diputados de la Nacion Argentina reunidos en Congreso, etc., sancionan
con fuerza de ley:

Art. 1. En todo hospital del sistema publico de salud y seguridad social, en la medida en que su
complejidad lo permita, debera existir un Comité Hospitalario de Etica, el que cumplird funciones de
asesoramiento, estudio, docencia y supervision de la investigacion respecto de aquellas cuestiones
éticas que surjan de la practica de la medicina hospitalaria.

Art. 2. Los Comités Hospitalarios de Etica funcionaran como equipos interdisciplinarios integrados por
médicos, personal paramédico, abogados, filésofos y profesionales de las ciencias de la conducta
humana, que podran pertenecer o no a la dotacién de personal del establecimiento. Desarrollaran su
actividad dependiendo de la direccion del hospital, y quedaran fuera de su estructura jerarquica.

Art. 3. Seran temas propios de los Comités Hospitalarios de Etica, aunque no en forma excluyente,
los siguientes:

a) Tecnologias reproductivas;

)
c)
d) Prolongacién artificial de la vida;
e) Eutanasia;

f

g) Calidad y valor de la vida;

h) Atencion de la salud;

i) Genética;

j) Trasplante de érganos;

k) salud mental;

I) Derechos de los pacientes;

m) Secreto profesional;

n) Racionalidad en el uso de los recursos disponibles. ]

Art. 4. Las recomendaciones de los Comités Hospitalarios de Etica no tendran fuerza vinculante, y no
eximiran de responsabilidad ética y legal al profesional interviniente ni a las autoridades del hospital.
Art. 5. El Ministerio de Salud y Accion Social establecera las normas a las que se sujetara el
desarrollo de las actividades de los Comités Hospitalarios de Etica.

Art. 6. La presente ley entrard en vigencia a los ciento ochenta (180) dias de su publicacion, lapso en
que debera ser reglamentada.

Art. 7. Invitase a las provincias a adherir al régimen de la presente.

Art. 8. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Pierri - Ruckauf - Pereyra Arandia de Pérez Pardo - Piuzzi

(Disponivel em: http://www.cuadernos.bioetica.org/ley%2024742.htm)

N) Decreto 200 (1997). Proibe experimentos de clonagem relacionados com

seres humanos

Decreto 200/97. Prohibense los experimentos de clonacion relacionados con seres humanos. Bs. As.,
7/3/97

VISTO el expediente N° 2002-2657/97-1 del registro del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION
SOCIAL, y
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CONSIDERANDO:

Que es funcion indelegable del Estado la defensa de la dignidad de la persona humana, la
preservacion de su salud y la calidad de vida de los habitantes.

Que, asimismo, el Estado debe asegurar y garantizar el correcto empleo de los procedimientos y
técnicas de uso y aplicacion en los seres humanos.

Que los avances cientificos que son de conocimiento publico posibilitan la realizacion de
experimentos de clonacion humana que plantean problemas éticos y morales que se contraponen a
las pautas y valores culturales propios de nuestro pueblo.

Que, por ello, resulta de urgente necesidad reglamentar, controlar y fiscalizar todas las actividades
relacionadas con los experimentos de clonacion, en particular con seres humanos.

Que el Gobierno Nacional ha tomado conocimiento del impacto generado en la comunidad
internacional como consecuencia de los avances cientificos vinculados con la clonacion.

Que, igualmente, ha tomado conocimiento de las opiniones formuladas por representantes de
distintos credos religiosos e instituciones cientificas y de las decisiones adoptadas por gobiernos de
diversos paises fijando posiciones concretas al respecto.

Que, en tal sentido, ha recopilado la informacion pertinente que justifica la presente decision,
indicando al MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL que, previa consulta con la COMISION
NACIONAL DE BIOETICA, que funciona en el ambito de ese Ministerio, elabore un anteproyecto de
ley sobre el tema para ser remitido al HONORABLE CONGRESO DE LA NACION.

Que el presente decreto se dicta en Acuerdo General de Ministros y en uso de las facultades
conferidas por el articulo 99 inciso 3) de la CONSTITUCION NACIONAL.

Por ello,

EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA

EN ACUERDO GENERAL DE MINISTROS

DECRETA:

Articulo 1°-Prohibense los experimentos de clonacion relacionados con seres humanos.

Art. 2°-Encomiéndase al MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL que, en un plazo no mayor de
SESENTA (60) dias, elabore el proyecto de ley respectivo.

Art. 3°-Dése cuenta al HONORABLE CONGRESO DE LA NACION en virtud de lo dispuesto por el
articulo 99 inciso 3) de la CONSTITUCION NACIONAL.

Art. 4°-Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y archivese.-
MENEM.-Carlos V. Corach.-Alberto Mazza.-Roque B. Fernandez.-José A. Caro Figueroa.-Susana B.
Decibe.-Jorge M. R. Dominguez.-Guido J. Di Tella. T.E.C

(Disponivel em: http://www.cuadernos.bioetica.org/dec200.htm)

O) Decreto 426 (1998). Comissao Nacional de Etica Biomédica

MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL. Créase la Comision Nacional de Etica Biomédica.
Integracion. Bs. As., 16/4/98. B.O: 21/4/98

VISTO el expediente N° 1-2002-4113/97-9 del registro del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION
SOCIAL, y

CONSIDERANDO:

Que el avance tecnoldgico en las ciencias biolégicas y médicas ocasiona por sus caracteristicas en
algunos casos problemas éticos, morales y legales, en relacién con la practica médica y el ejercicio
profesional.

Que muchos de estos problemas estan vinculados con las pautas y valores culturales de la sociedad
y con las nociones sobre la vida, la salud y la muerte.

Que algunos procedimientos generan controversias en la forma de pensar y de actuar en el campo de
la salud.

Que, asimismo, en la practica diaria se pueden presentar en determinadas circunstancias problemas
éticos y morales relacionados con el proceso de toma de decisiones en materia de salud, con la
asignacion de recursos y la interpretacion operativa de los conceptos de equidad, solidaridad, eficacia
y calidad de los servicios.

Que en tal sentido la Bioética configura un nuevo campo multidisciplinario, con la profundidad que el
tema merece, que contribuye a analizar los eventuales problemas éticos y valorativos que plantean a
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la sociedad y a los sistemas de servicios de salud dichos avances y los continuos cambios de la
atenciéon médica.

Que la Bioética representa, ademds, un movimiento cultural universal de gran interés para la mayoria
de los grupos académicos, universitarios, cientificos y religiosos.

Que existen antecedentes internacionales y nacionales sobre el tema.

Que en tal sentido resulta de sumo interés contar con el asesoramiento de entidades académicas,
universitarias y cientificas, ademas de personalidades, profesionales y expertos: asi como de
organismos oficiales y organizaciones no gubernamentales dedicados al tema.

Que desde el afio 1992 funciona en el MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL una comisién
cuyo objetivo es el de asesorar a las autoridades sanitarias sobre temas especificos en materia de
ética médica y bioética, la cual sera reemplazada por la COMISION NACIONAL DE ETICA
BIOMEDICA que se crea por el presente.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION
SOCIAL ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente medida se dicta de conformidad con lo dispuesto por el articulo 99, inciso 1) de la
CONSTITUCION NACIONAL.

Por ello,

EL PRESIDENTE DE LA NACION ARGENTINA

DECRETA:

Articulo 1°-Créase en el ambito del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL la COMISION
NACIONAL DE ETICA BIOMEDICA, cuyos objetivos seran:

a) Asesorar a través de la Autoridad Sanitaria Nacional al PODER EJECUTIVO NACIONAL y a los
Organismos Oficiales que lo soliciten sobre temas especificos de Etica Médica y Bioética.

b) Asesorar con el fin de asegurar y garantizar el derecho a la salud y la plena vigencia de la dignidad
de la persona humana en la investigacion biomédica, en la calidad de la atencién medica y en la
humanizacién de la medicina en general, asi como en la equidad y solidaridad de los sistemas de
salud, y en los aspectos antropoldgicos, morales, deontoldgicos y éticos que eventualmente puede
generar el avance cientifico y la incorporacién de nuevas tecnologias médicas.

c) Fomentar la ensefianza de la Etica Biomédica.

d) Promover que en todas las instituciones de salud se organicen y funcionen Comités de Etica
Biomédica.

e) Promover la investigacién y estudio de temas relacionados con la Etica Biomédica.

f) Participar en actividades académicas, la investigacién y docencia vinculadas a los objetivos de la
Comision.

g) Efectuar la difusion de los objetivos de la Comisién.

h) Recabar la informacion y la documentacién que fueren necesarias para el logro de sus propositos.
i) Promover centros de informacién y documentacion con el objeto de sistematizar y difundir los
conocimientos cientificos y tecnolégicos vinculados a la Etica Biomédica.

j) Promover la formacién, especializacién y perfeccionamiento de los recursos humanos en las
diversas disciplinas relacionadas con la Etica Biomédica.

Art. 2°-La COMISION NACIONAL DE ETICA BIOMEDICA sera presidida por el Ministro de Salud y
Accion Social, actuando como Coordinador General el Subsecretario de Politica de Salud y
Relaciones Internacionales.

Art. 3°-La aludida Comisién estara integrada por UN (1) miembro titular y UNO (1) alterno en
representacion del MINISTERIO DE JUSTICIA: UN (1) miembro titular y UNO (1) alterno en
representacion de la SECRETARIA DE CIENCIA Y TECNOLOGIA del MINISTERIO DE CULTURA Y
EDUCACION y TRES (3) miembros titulares y TRES (3) alternos en representacién de las
confesiones religiosas oficialmente reconocidas, a propuesta de la SECRETARIA DE CULTO del
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES. COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO.

Art. 4°-El Presidente de la Comision determinara el funcionamiento de la misma y designara UN (1)
Secretario titular y UNO (1) alterno y a DOS (2) funcionarios en representaciéon de cada una de las
Secretarias del MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL.

Art. 5°%Invitase a designar un Representante titular y otro alterno para integrar dicha Comisién a la
HONORABLE CORTE SUPREMA DE JUSTICIA, a la HONORABLE CAMARA DE SENADORES DE
LA NACION, a la HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION, a la CONFERENCIA
EPISCOPAL ARGENTINA, a la ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS MORALES Y POLITICAS, a la
ACADEMIA NACIONAL DE DERECHO Y CIENCIAS SOCIALES DE BUENOS AIRES, a la
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA DE BUENOS AIRES, a la ASOCIACION MEDICA
ARGENTINA (AMA), a la CONFEDERACION MEDICA DE LA REPUBLICA ARGENTINA (COMRA) y
ala CONFEDERACION DE ENTIDADES MEDICAS COLEGIADAS (CONFEMECO).
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Art. 6°Invitase a la ASOCIACION DE FACULTADES DE MEDICINA DE LA REPUBLICA
ARGENTINA (AFACIMERA), a proponer TRES (3) miembros titulares y TRES (3) alternos en
representacion de las areas de bioétiea, deontologia y medicina legal de las Facultades de Medicina
publicas o privadas del pais.

Art. 7°-Autorizase al Presidente de la COMISION NACIONAL DE ETICA BIOMEDICA a invitar a
participar de las reuniones de la misma a entidades académicas, cientificas, de profesionales, de
colaboradores de la medicina, de prestadores de atencion medica y profesionales de las areas de
Ciencias de la Salud, Filosofia, Sociologia y Antropologia, de reconocida experiencia en el tema,
cuando lo estime conveniente.

Art. 8°-El desempeno de los integrantes de la COMISION NACIONAL DE ETICA BIOMEDICA ser4 -
ad honorem-.

Art. 9°-El MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL brindara el apoyo necesario para el
funcionamiento de la COMISION NACIONAL DE ETICA BIOMEDICA.

Art. 10.-Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese. -
MENEM.-Jorge A. Rodriguez. Alberto Mazza - Raul E. Granillo Ocampo.

(Disponivel em: http://www.bioetica.org/decreto_426.htm)
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IMAGENS:

A) Ovelha Dolly e lan Wilmut

O embriologista inglés lan Wilmut hd muitas décadas desenvolve pesquisas em genética e tem
trabalhos relevantes, mas ficou mesmo conhecido como o "pai" da primeira ovelha clonada, em 1996:
a ovelha Dolly. Seu nascimento foi um marco na histéria da genética.
(Disponivel em: <http:www.ctjovem.mct.gov.br/images/dollypict1.gif>)

B) Projeto Genoma Humano

John Sulston foi coordenador do Projeto Genoma Humano no Reino Unido e ganhador do Prémio
Nobel de Medicina em 2002, com a descoberta do primeiro seqienciamento do DNA de um
organismo multicelular, o do verme C. elegans, completado em 1998, junto com Sydney Brenner e H.
Robert Horvitz.

(Disponivel em:<http:www.agencia.fapesp.br/fotos>)
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C) Experimentos com seres humanos na Alemanha nazista:

Criangas que eram submetidas aos experimentos em Auschwitz.
(Disponivel em:<http://shamash.org/holocaust/photos/images/MedExp01.jpg>)
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Experimentos médicos em Dachau simulando condigbes de alta-altitude em uma cémara, e o
prisioneiro exposto a tais condi¢des. Muitos prisioneiros morreram durante tal experimentagdo. Para
que a simulagao fosse mais proxima da realidade possivel, os prisioneiros eram pendurados através
de correias de para-quedas.

(Disponivel em:<http://shamash.org/holocaust/photos/images/MedExp02.jpg>)

Cobaias humanas congeladas: o professor Sigismund Rascher (a direita) faz experimentos em
Dachau.

(Disponivel em:<http://veja.abril.uol.com.br/especiais_online/segunda_guerra/edicac006/sub2.shtml>)
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Cenas de horror nos campos de concentragdo onde as pessoas eram submetidas a experimentagéo.
(Disponivel em:<http://shamash.org/holocaust/photos/images/MedExp03.jpg>)

D) Experimentos com seres humanos na Unidade 731, Japao

Um médico japonés examina os intestinos de uma vitima ainda viva, em 1936.
(Disponivel em:<http://www.kimsoft.com/Samll/pages/731ViviSection.htm>)
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\¢

Médicos da Unidade 731 cortam uma menina viva para experimentagao.
(Disponivel em:<http://www.kimsoft.com/Samll/pages/731ViviSectionGirl.htm>)

ntacao.
(Disponivel em:<http: www.aiipowmia.com/731/731child.jpg>)



