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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em suagQagésima Nona Reunido
Ordinéria, realizada nos dias 09 e 10 de outubral@@6, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei 88®.de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de 19RBSOLVE:

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

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos princigaignaentos internacionais que
emanaram declaracfes e diretrizes sobre pesquisasngolvem seres humanos: o Cadigo de
Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do HoniE48), a Declaracdo de Helsinque
(1964 e suas versodes posteriores de 1975, 19889, X® Acordo Internacional sobre Direitos
Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congpedlacional Brasileiro em 1992), as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais fResquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizesricionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre apaBicoes da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo lmiesilcorrelata: Codigo de Direitos do
Consumidor, Codigo Civil e Cadigo Penal, Estatiaoditianca e do Adolescente, Lei Orgéanica
da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispbe sobre as dmsdde atencdo a saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes), L&d23. de 28/12/90 (participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saldejetoé9.438, de 07/08/90 (organizacéo e
atribuicbes do Conselho Nacional de Saude), DecB8®30, de 15/01/90 (coleta por
estrangeiros de dados e materiais cientificos asiBrLei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879,
de 22/07/93 (disp6em sobre retirada de tecidosiodr@ outras partes do corpo humano com
fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de13@92 (utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de
05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genélibaracdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/0%f@@ula direitos e obrigacfes relativos a
propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucéo incorpora, sob a otica do individutas coletividades, os quatro
referenciais béasicos da bioética: autonomia, natefro@ncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveregligeen respeito a comunidade cientifica, aos
sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracdes aqui dels@a® implica em revisdes
periddicas desta Resolucdo, conforme necessidages@as tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica ddigagg® e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar 0s principios emargekie texto, deve cumprir com as exigéncias
setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINIQC)ES

A presente Resolucéo, adota no seu ambito as seguaiefinicdes:

Il.1 - Pesquisa -classe de atividades cujo objetivo é desenvoluezamtribuir para
o conhecimento generalizavel. O conhecimento gém&val consiste em teorias, relacdoes ou
principios ou no acumulo de informacdes sobre amisgastdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos derghgéo e inferéncia.
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.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de formaalioet indireta, em sua totalidade ou partes
dele, incluindo o0 manejo de informagfes ou materiai

[1.3 - Protocolo de Pesquisa Documento contemplando a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais, informacdes raattvaujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

Il.4 - Pesquisador responsavel pessoa responsavel pela coordenacéo e realizacéo
da pesquisa e pela integridade e bem-estar dassuja pesquisa.

II.5 - InstituicAo de pesquisa -organizagcao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual séo realizadasstigacdes cientificas.

1.6 - Promotor - individuo ou instituicao, responsavel pela pro&wda pesquisa.

II.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeirdea pesquisa.

11.8 - Risco da pesquisa possibilidade de danos a dimensao fisica, psigmioaal,
intelectual, social, cultural ou espiritual do Bamano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

[1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisaagravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comado, direto ou indireto, decorrente do
estudo cientifico.

[1.10 - Sujeito da pesquisa -€ o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualéprma de remuneracéo.

[1.11 - Consentimento livre e esclarecide anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulaf@ode ou erro), dependéncia, subordinacao
ou intimidacdo, apos explicacdo completa e porneada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potesciscos e o incOmodo que esta possa
acarretar, formulada em um termo de consentimantoyizando sua participacdo voluntaria na
pesquisa.

[1.12 - Indenizagao - cobertura material, em reparagédo a dano imedattardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida

[1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas
decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa.

.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP eolegiados interdisciplinares e
independentes, com "munus publico”, de carateruttms, deliberativo e educativo, criados
para defender os interesses dos sujeitos da pasgmissua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentrpadizdes éticos.

11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, Jsquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade deegerioihacdo reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa quaetariha
capacidade civil para dar o seu consentimento kvresclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislagéo brasiigjeate.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atasdexigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuus-a& a protecdo a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapaaesonomig. Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos devera sempre trata-los em sua dignidegfgeita-los em sua autonomia e defendé-los
em sua vulnerabilidade;
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b) ponderacéo entre riscos e beneficios, tanto atoai® potenciais, individuais ou
coletivos beneficéncig, comprometendo-se com o maximo de beneficiosnénomo de danos
e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitadmsrhaleficéncid;

d) relevancia social da pesquisa com vantagens &igtivas para os sujeitos da
pesquisa e minimizagdo do 6nus para 0s sujeitoeraleis, 0 que garante a igual consideracao
dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentidoi@ destinacdo socio-humanitajstica e
equidade.

lll.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvend®rohumano, cuja
aceitacdo nao esteja ainda consagrada na litei@auntfica, serd considerado como pesquisa e,
portanto, devera obedecer as diretrizes da predeeselucdo. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, os de natureza instrumerdatpiental, nutricional, educacional,
sociologica, econdmica, fisica, psiquica ou biaégisejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagndstiosgerapéutica.

l11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, exvbdv seres humanos
deverd observar as seguintes exigéncias:

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

b) estar fundamentada na experimentacao prévia rdaliegan laboratérios, animais
ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento quetsnde obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

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

e)obedecer a metodologia adequada. Se houver neadssld distribuicdo aleatoria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentiscentrole, assegurar qaepriori, ndo seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedinseire outro através de revisdo de
literatura, métodos observacionais ou métodos §oeenvolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o casojlzagdo de placebo, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

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

h) contar com os recursos humanos e materiais neessgue garantam o bem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda hdeguacao entre a competéncia do pesquisador
e 0 projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confideraiice a privacidade, a
protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo, gadlanéimao utilizagcdo das informagdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, irelegivtermos de auto-estima, de prestigio
e/ou econdmico - financeiro;

]) ser desenvolvida preferencialmente em individuosn cautonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem seritegjale pesquisa quando a informacéo
desejada possa ser obtida através de sujeitos lema @utonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveisteNeasos, o direito dos individuos ou grupos
que gueiram participar da pesquisa deve ser asgbgulesde que seja garantida a protecédo a
sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente idafin

[) respeitar sempre os valores culturais, sociaisaisoreligiosos e éticos, bem
como os habitos e costumes quando as pesquisdseravo comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, semerpagsivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazetirsapds sua conclusdo. O projeto deve
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analisar as necessidades de cada um dos membrognumidade e analisar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como sera asskga respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos atrawasspksquisas para as pessoas e
as comunidades onde as mesmas forem realizadasd@umep interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudandas costumes ou comportamentos, 0
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que ipelssdisposicbes para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultadogedquisa, sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das c¢oOedi de saude da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando queujedos da pesquisa ndo sejam
estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficokardes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimeartmiyitos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢cGasodganhamento, tratamento
ou de orientacdo, conforme o caso, nas pesquisastieamento; demonstrar a preponderancia
de beneficios sobre riscos e custos;

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

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exteriopwucooperacao estrangeira,
0S COMpPromissos e as vantagens, para os sujeggsedguisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificguesquisador e a instituicAo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo deveréarvalbsas exigéncias da Declaracdo de
Helsinque e incluir documento de aprovacao, no gei®rigem, entre 0s apresentados para
avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa da iitgtilbrasileira, que exigira o cumprimento
de seus proprios referenciais éticos. Os estudt®cpzados do exterior também devem
responder as necessidades de treinamento de pessoBrasil, para que o pais possa
desenvolver projetos similares de forma indepermgent

t) utilizar o material bioldgico e os dados obtidogpraquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em msilleeneidade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beagfieias eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, d&lao de parto, o puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

V) considerar que as pesquisas em mulheres gravidesndeser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacierebto quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a particmagos pesquisadores que
desenvolverdo a pesquisa na elaboracéo do delintaigperal do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apos analise dassrdaddescontinuidade pelo
CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que pesguisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitosividdos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuénardi@gacao na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitosg@eden linguagem acessivel e
gue inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

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

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s benetismerados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assims®EuB responsaveis;
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e) a garantia de esclarecimentos, antes e durantersm da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusi@ogrupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participarebivar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao algsera prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidadesdgitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decsrienparticipacdo na pesquisa,
e

i) as formas de indenizacéo diante de eventuais dkoosrentes da pesquisa.

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

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

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisaefeienda a investigacao;

c) ser assinado ou identificado por impressédo dactiipica, por todos e cada um
dos sujeitos da pesquisa ou por seus representagies, e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retidespgiio da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisado

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a Aderdu ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, dexedseobservar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescemead@es de perturbacdo ou
doengca mental e sujeitos em situagdo de substadicrahuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacao clarasdalka dos sujeitos da pesquisa, especificada
no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em @#sag e cumprir as exigéncias do
consentimento livre e esclarecido, através doseseptantes legais dos referidos sujeitos, sem
suspensao do direito de informacéo do individudimite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser partioglaie garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejaostespa condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especialmente estudamiéitares, empregados, presidiarios, internos
em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asile®ciagbes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participardo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) N0S casos em que seja impossivel registrar o sbme:to livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com exfbicags causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de emmdalica sé podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as ssgoomdicoes:

- documento comprobatoério da morte encefalica {@desde 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou dgpomsavel legal, ou manifestacao
prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano semlagét ou violacdo do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia

- sem prejuizo para outros pacientes aguardaneimagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifidewvante, novo e que ndo possa ser
obtido de outra maneira,;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, indusdigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade atravé&gedsproprios lideres, ndo se dispensando,
porém, esfor¢cos no sentido de obtencdo do consamtinndividual,

f) quando o mérito da pesquisa depender de algurntrécdiesde informacdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitagigstificado pelo pesquisador e submetido ao



LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidogtia gas sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser
usados para outros fins que os nao previstos rnogmo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo sereanlagnenvolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprondetenindividuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisadvendo seres humanos
serdo admissiveis quando:

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

b) o risco se justifique pela importancia do benefasperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a @autlternativas ja estabelecidas
para a prevencao, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuogneprever condi¢coes de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquissiderando sua situacao fisica, psicoldgica,
social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspenuesgaisa imediatamente
ao perceber algum risco ou dano a saude do syjeit@ipante da pesquisa, conseqiente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Bsmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre oufrmjeto devera ser suspenso, oferecendo-
se a todos os sujeitos 0s beneficios do melhomegi

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio desaréinformado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alteremnso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicio devassumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral aplaagdes e danos decorrentes dos riscos
previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer quatgpeede dano previsto ou
nao no termo de consentimento e resultante de atigipacdo, além do direito a assisténcia
integral, tém direito & indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquidagaalquer argumento,
rendncia ao direito a indenizacdo por dano. O fthnudo consentimento livre e esclarecido
nao deve conter nenhuma ressalva que afaste egpgmsabilidade ou que implique ao sujeito
da pesquisa abrir mao de seus direitos legaigjimu® o direito de procurar obter indenizagéo
por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética sonmmodera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimeraddeira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do padqguisesponsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ounizggao;

V1.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo os seguenss i

a) descricdo dos propaositos e das hipoteses a sestanlas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiqugresguisa. Se o propésito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saddgrocedéncia estrangeira ou ndo, devera
ser indicada a situac&o atual de registro juntgéacias regulatorias do pais de origem;

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

d) analise critica de riscos e beneficios;

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

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisadoinstituicdo, do promotor e
do patrocinador;
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g) explicitacao de critérios para suspender ou eacarpesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalacdes des;egr centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varpasatia pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estruturaess@ria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas delléarges, com a concordancia documentada
da instituicao;

J) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: resufentes e destinacdo, bem
como a forma e o valor da remuneracao do pesquisado

[) explicitacdo de acordo preexistente quanto a moade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer claussiaitiea quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obt@agimtenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tao logo se encerrepa efa patenteamento;

m) declaracédo de que os resultados da pesquisatsenados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao; e

n) declaragéo sobre o uso e destinacdo do materiatletos coletados.

VI.3 - informac0es relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estadenho, faixa etaria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de satldsses e grupos sociais, etc. Expor as razdes
para a utilizacao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente @ifosujla pesquisa,

c) identificar as fontes de material de pesquis®, ¢taimo espécimens, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indiesssematerial sera obtido especificamente
para os propositos da pesquisa ou se sera usadoyiess fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de indigi@ os procedimentos a
serem seguidos. Fornecer critérios de inclusaalesho;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimesgpecifico para a pesquisa,
para a apreciacdo do Comité de FEtica em Pesquisdyindo informacbes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento séidopfjuem ir4 tratar de obté-lo e a natureza
da informacéao a ser fornecida aos sujeitos da Esqu

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possaoiice gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizégapalquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para aas@gunecessarios cuidados a saude, no
caso de danos aos individuos. Descrever tambénrozgdimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranca dos indsjidncluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastosug@isos da pesquisa. A
importancia referente ndo podera ser de tal mamapgssa interferir na autonomia da deciséo
do individuo ou responséavel de participar ou napesajuisa.

VI.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vita#d pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsawelrstituicado de cumprir
os termos desta Resolucéao.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deveralsaetda a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisasheando seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Edica Pesquisa- CEP, conforme suas
necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a ingt#ai ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a aprecial@oCEP de outra instituicao,
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preferencialmente dentre os indicados pela Comigsacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

VII.3 - Organizacdo - A organizacao e criagcdo do CEP sera da compatélac
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolagdin como o provimento de condigbes
adequadas para o seu funcionamento.

VII.4 - Composicado- O CEP deverd ser constituido por colegiado cdmearo nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo dewseluir a participacao de profissionais da
area de saude, das ciéncias exatas, sociais e asniaeciuindo, por exemplo, juristas, teélogos,
sociblogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menas, membro da sociedade representando os
usuarios da instituicdo. Podera variar na sua ceip@o, dependendo das especificidades da
instituicdo e das linhas de pesquisa a serem adals

VII.5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, néeeddo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma @apgéissional, participando pessoas dos
dois sexos. Podera ainda contar com consultoreshtatl, pessoas pertencentes ou ndo a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsitéosicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, coadasde coletividades,
devera ser convidado um representante, como mehabrdnoc” do CEP, para participar da
analise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera partici;m consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢oes da codaaiei.

VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomadada&io, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em anélise.

VII.9 - Mandato e escolha dos membros A composicao de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo nenetade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolhaatdesmcdo de cada Comité devera ser feita
pelos membros que compdem o colegiado, durantaresipa reunido de trabalho. Ser& de trés
anos a duracao do mandato, sendo permitida recaaduc

VII.10 - Remuneragao- Os membros do CEP n&o poderédo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, pguénsejam dispensados nos horarios de
trabalho do Comité das outras obrigacdes nas uitgiés as quais prestam servi¢co, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas camarte, hospedagem e alimentacao.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o pobboe 0s
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos a@ygerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total
independéncia na tomada das decisdes no exerasicsubs funcdes, mantendo sob carater
confidencial as informacdes recebidas. Deste mo@io,podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierarquicos ou pelosdssaidos em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devaar submetidos a conflito de interesse.

VII1.13 - Atribui¢cbes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolveedes humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade gmiarpelas decisdes sobre a ética da pesquisa
a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a gammeésguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, nagpraaximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentolads e data de revisao. A revisao de cada
protocolo culminard com seu enquadramento em usaatfuintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o potocomo aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolofarmuléario do consentimento ou em ambos,
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e recomenda uma revisdo especifica ou solicita mogificacdo ou informacéo relevante, que
devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelgsigadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o prdmpermanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecea, gareciacdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos qasosstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dadddasbha execucao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo, que ficad&sposicdo das autoridades sanitérias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos atrdeéselatorios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomdntanreflexdo em torno da
ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquex parte denuncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possanatatieceurso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesqgigsa@ndo, se necessario, adequar o termo
de consentimento. Considera-se como anti-éticasguma descontinuada sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauragdo de sindicancia a direcaagd#uicdo em caso de dendncias
de irregularidades de natureza ética nas pesgejsasm havendo comprovacdo, comunicar a
Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/M8 gue couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacéao regular e permanente com a GONE

VII.14 - Atuacao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de upmscenvolvendo seres
humanos ndo podera ser dissociada da sua anadiséfica. Pesquisa que ndo se faca
acompanhar do respectivo protocolo ndo deve séisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funciot@ncentendo metodologia
de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atasgjptaento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; nimero minimo de presepara inicio das reunides; prazos para
emissdo de pareceres; critérios para solicitacdcodsultas deexpertsna area em que se
desejam informacdes técnicas; modelo de tomadadsém, etc.

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

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEPAISma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativamativa, educativa, independente, vinculada
ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotard as medidas necesgia o funcionamento pleno
da Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: A CONEP tera composicdo multi e transdiciplinarmco
pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composi8 ffweze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles palidades destacadas no campo da ética na
pesquisa e na saude e 08 (oito) personalidadesdestacada atuacdo nos campos teoldogico,
juridico e outros, assegurando-se que pelo menosajmda area de gestdo da saude. Os
membros serdo selecionados, a partir de listagatidas elaboradas pelas instituicbes que
possuem CEP registrados na CONEP, sendo que (%) &mfio escolhidos pelo Conselho
Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos pdeis. Podera contar também com
consultores e membros "ad hoc", assegurada a espaedo dos usuarios.

VIII.2 - Cada CEP poderé indicar duas personalidades.

VIII.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatrocanosenovacao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis deseuso0s.

VIII.4 - Atribuicdes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos, bem comecuagdo e atualizacdo das normas
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atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempmrguigar necessario, cabendo-lhe, entre
outras, as seguintes atribuicoes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e deasinstancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras mesa;

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

1- genética humana,

2-reproducao humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diago®stavos (fases I, Il e Ill) ou
nao registrados no pais (ainda que fase V), omdpa pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacbes, doses ou vias de adnaigigir diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacgdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saoMesnou nao registrados no
pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados nduitara

6- populacdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com part@ipastrangeira e pesquisas
gue envolvam remessa de material biolégico pardevier; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente jastio, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética enuises inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como recomendacfes pa@cap das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, aipde informacdes fornecidas
sistematicamente, em carax-oficioou a partir de denuncias ou de solicitacdo deepart
interessadas, devendo manifestar-se em um prazeup@aor a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interrompersgpésas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos pavesao ética inclusive, os ja aprovados
pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhtordos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo @tiermtacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras ins&mo SUS, bem como do
governo e da sociedade, sobre questbes éticasaslatpesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a éticapesguisa envolvendo seres
humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do MinisdgidSaude, estabelecera
normas e critérios para o credenciamento de Ced&#d2esquisa. Este credenciamento devera
ser proposto pelos setores do Ministério da Sadelacordo com suas necessidades, e aprovado
pelo Conselho Nacional de Saude; e

[) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadassasigss envolvendo seres
humanos, inclusive modificacbes desta norma;

b) plano de trabalho anual,

c) relatorio anual de suas atividades, incluindo siordos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendos Seunenanos devera
obedecer as recomendacbes desta Resolucdo e dwsetdos endossados em seu preambulo.
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A responsabilidade do pesquisador € indelegav@dcimavel e compreende os aspectos éticos
e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido aoP,Clguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatorios parciais €& fina

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualqgoeremto;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anosadssdda pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentosmeadados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com aosdade créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnicupzarte do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto @ ndo publicacdo dos
resultados.

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

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

IX.5 - Consideram-se autorizados para execucdo, ostpsopprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas temapeasaés 0s quais, apos aprovacao pelo CEP
institucional deverao ser enviados a CONEP/MS dzué o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, s tedi@gnosticos,
equipamentos e dispositivos para a saude deveré&@nsaminhados do CEP a CONEP/MS e
desta, apds parecer, a Secretaria de Vigilanciad®8an

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo edittas revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatéria de apémvdo projeto pelo CEP e/ou CONEP,
quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimieseiate a CONEP/MS a
relacdo dos projetos de pesquisa analisados, afm®waconcluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, agueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido\stgada Resolugdo CNS
170/95, assumira as atribuicdbes da CONEP até eosistituicéo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo deoatia¢ZONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institais;

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

X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazg0d@oventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos progtopesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a retlxsgimesmos.

X4 - Fica revogada a Resolucao 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucdo CNS n° 196, de 10 de outubrd996, nos termos do
Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novatald991.
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ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO CFM N° 1.358/1992

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no
uso das atribuicbes que lhe confere a Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada
pelo Decreto 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO a importancia da infertilidade humas@mo um problema de
saude, com implicacdes meédicas e psicolégicasegtanidade do anseio de superé-la;

CONSIDERANDO que o avanco do conhecimento ciemtif&c permite solucionar
varios dos casos de infertilidade humana;

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

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

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

RESOLVE:

Art. 1° - Adotar as NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAMAS TECNICAS
DE REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente Resolug@mo dispositivo deontoldgico
a ser seguido pelos médicos.

Art. 2° - Esta Resolucéo entra em vigor na datsudgpublicacéo.

Sao Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.
IVAN DE ARAUJO MOURA FE
Presidente

HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL
Secretario-Geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REP RODUCAO
ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de Reproducdo Assistida (RA) témpapel de auxiliar na resolucdo dos
problemas de infertilidade humana, facilitando @cpsso de procriacdo quando outras
terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficiergagm a solucdo da situagdo atual de
infertilidade.

2 - As técnicas de RA podem ser utilizadas deséeegista probabilidade efetiva de sucesso e
nao se incorra em risco grave de saude para anpacie o possivel descendente.

3 - O consentimento informado sera obrigatdrio eresivo aos pacientes inférteis e doadores.
Os aspectos medicos envolvendo todas as circurestada aplicacdo de uma técnica de RA
serdo detalhadamente expostos, assim como osadmmilja obtidos naquela unidade de
tratamento com a técnica proposta. As informac@em também atingir dados de carater
biolégico, juridico, ético e econdmico. O document® consentimento informado sera em
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formuléario especial, e estara completo com a cal&aria, por escrito, da paciente ou do casal
infértil.

4 - As técnicas de RA nao devem ser aplicadas ciomteacdo de selecionar o sexo ou qualquer
outra caracteristica bioldgica do futuro filho, etccquando se trate de evitar doencas ligadas ao
sexo do filho que venha a nascer.

5 - E proibido a fecundagdo de odcitos humanos, goahquer outra finalidade que n&o seja a
procriacdo humana.

6 - O numero ideal de odcitos e pré-embribes arsénamsferidos para a receptora ndo deve ser
superior a quatro, com o intuito de ndo aumentaisoss ja existentes de multiparidade.

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

Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

1 - Toda mulher, capaz nos termos da lei, que teahetado e cuja indicacdo néo se afaste dos
limites desta Resolucado, pode ser receptora dagéscde RA, desde que tenha concordado de
maneira livre e conciente em documento de consentorinformado.

2 - Estando casada ou em unido estavel, serd Adeess aprovacdo do conjuge ou do
companheiro, apos processo semelhante de consetdimérmado.

lll - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS ®UWAPLICAM TECNICAS
DE RA

As clinicas, centros ou servigos que aplicam tésnae RA sdo responsaveis pelo controle de
doencas infecto-contagiosas, coleta, manuseio,eogasio, distribuicdo e transferéncia de

material biolégico humano para a usuaria de tésrdeaRA, devendo apresentar como requisitos
minimos:

1 - um responséavel por todos os procedimentos m®diclaboratoriais executados, que sera,
obrigatoriamente, um médico.

2 - um registro permanente (obtido através de nmégdes observadas ou relatadas por fonte
competente) das gestacbes, nascimentos e mal-foesiade fetos ou recém-nascidos,

provenientes das diferentes técnicas de RA apkcadaunidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacéo de gesmeepré-embrides.

3 - um registro permanente das provas diagnosticgee é submetido o material biol6gico

humano que sera transferido aos usuarios das aécdie RA, com a finalidade precipua de

evitar a transmisséo de doencas.

IV - DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacédo nunca tera carater lucrativa ou coialerc

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

3 - Obrigatoriamente serd mantido o sigilo sobrdeatidade dos doadores de gametas e pré-
embrides, assim como dos receptores. Em situagpesiais, as informacgdes sobre doadores,
por motivacdo médica, podem ser fornecidas ex@donsdnte para médicos, resguardando-se a
identidade civil do doador.

4 - As clinicas, centros ou servicos que empregarmdoacdo devem manter, de forma
permanente, um registro de dados clinicos de cagétel, caracteristicas fenotipicas e uma
amostra de material celular dos doadores.
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5 - Na regido de localizacdo da unidade, o rega® gestacdes evitara que um doador tenha
produzido mais que 2 (duas) gestacbes, de sexesemliés, numa area de um milhdo de
habitantes.

6 - A escolha dos doadores é de responsabilidadeidade. Dentro do possivel devera garantir
que o doador tenha a maior semelhanca fenotipicaueologica e a maxima possibilidade de
compatibilidade com a receptora.

7 - Nao sera permitido ao médico responsavel palagas, unidades ou servicos, nem aos
integrantes da equipe multidisciplinar que nelastam servicos, participarem como doadores
nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servicos podem criapres espermatozoides, ovulos e pré-embrides.
2 - O numero total de pré-embrides produzidos dror&torio serd comunicado aos pacientes,
para que se decida quantos pré-embrides seradetidns a fresco, devendo o excedente ser
criopreservado, ndo podendo ser descartado owtistr

3 - No momento da criopreservacédo, os conjuge®oypanheiros devem expressar sua vontade,
por escrito, quanto ao destino que sera dado absrpbribes criopreservados, em caso de
divorcio, doencas graves ou de falecimento de Uesd®ri de ambos, e quando desejam doa-los.

VI - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

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

1 - Toda intervencdo sobre pré-embrides "in vitooin fins diagndsticos, ndo podera ter outra
finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade oteatéo de doencas hereditarias, sendo
obrigatério o consentimento informado do casal.

2 - Toda intervencdo com fins terapéuticos, solmeembrides "in vitro", ndo tera outra
finalidade que tratar uma doenca ou impedir suasinégssdo, com garantias reais de sucesso,
sendo obrigatdrio o consentimento informado dolcasa

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

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

As Clinicas, Centros ou Servigcos de Reproducdo Hanmodem usar técnicas de RA para
criarem a situacao identificada como gestacao Ostituicdo, desde que exista um problema
meédico que impeca ou contra-indique a gestacaoadoda genética.

1 - As doadoras temporarias do utero devem penmtendamilia da doadora genética, num
parentesco até o segundo grau, sendo os demais sam@itos a autorizacdo do Conselho
Regional de Medicina.

2 - A doacéao temporaria do Utero ndo podera tétealucrativo ou comercial.



