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

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

Caodigo Penal

TITULO V
DAS PENAS

CAPITULO |
DAS ESPECIES DE PENA

Secéo ll
Das Penas Restritivas de Direitos

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

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 7,289 11 de julho de 1984.

| - aplicada pena privativa de liberdade n&o soperi4 (quatro) anos e o crime nao
for cometido com violéncia ou grave ameaca a pesspqualquer que seja a pena aplicada, se
o crime for culposo;

* Inciso | com redacdo dada pela Lei n®9.714, 8£2/1998

Il - o réu nao for reincidente em crime doloso;

* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n°® 9.714 28¢11/1998

lll - a culpabilidade, os antecedentes, a condutsiak e a personalidade do
condenado, bem como os motivos e as circunstainuisarem que essa substituicdo seja
suficiente.

* Inciso Il com redagéo dada pela Lei n°® 9.714,2$¢11/1998

§ 1° (Vetado).

8 2° Na condenacdao igual ou inferior a 1 (um) ansubstituicdo pode ser feita por
multa ou por uma pena restritiva de direitos; sgegor a 1 (um) ano, a pena privativa de
liberdade pode ser substituida por uma pena reatde direitos e multa ou por duas restritivas
de direitos.

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

§ 3° Se o condenado for reincidente, o juiz podeti&ar a substituicdo, desde que,
em face de condenacéo anterior, a medida sejdrseai@ recomendavel e a reincidéncia ndo
se tenha operado em virtude da pratica do mesme cri

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

§ 4° A pena restritiva de direitos converte-se amapva de liberdade quando
ocorrer o descumprimento injustificado da restrigéposta. No célculo da pena privativa de
liberdade a executar sera deduzido o tempo cumgedzena restritiva de direitos, respeitado o

saldo minimo de 30 (trinta) dias de detencao oluséo.
* § 4° acrescido pela Lei n° 9.714, de 25/11/1998
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§ 5° Sobrevindo condenagéo a pena privativa dedbloe, por outro crime, o juiz da
execucdo penal decidird sobre a conversdo, podeéectar de aplica-la se for possivel ao

condenado cumprir a pena substitutiva anterior.
* § 5% acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

Converséao das penas restritivas de direitos
Art. 45. Na aplicagdo da substituicdo prevista i@ anterior, proceder-se-a na

forma deste e dos artigos 46, 47 e 48.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 9,74 25/11/1998

§ 1° A prestacdo pecuniaria consiste no pagamentalieheiro a vitima, a seus
dependentes ou a entidade publica ou privada catindedo social, de importancia fixada
pelo juiz, ndo inferior a 1 (um) salario minimo nesmperior a 360 (trezentos e sessenta)
salarios minimos. O valor pago sera deduzido dotambe de eventual condenagdo em acédo de

reparacao civil, se coincidentes os beneficiarios.
* § 1° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 2° No caso do paragrafo anterior, se houverag@tdo beneficiario, a prestacao

pecuniaria pode consistir em prestacéo de outraera.
* § 2° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

8 3° A perda de bens e valores pertencentes aoemados dar-se-4, ressalvada a
legislacdo especial, em favor do Fundo Penitermciddcional, e seu valor tera como teto - 0
que for maior - o0 montante do prejuizo causado @prvento obtido pelo agente ou por

terceiro, em consequéncia da pratica do crime.
* § 3° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998
§ 4° (Vetado).

Prestacdo de servigos a comunidade ou a entidadashficas
Art. 46. A prestacédo de servicos a comunidade entidades publicas é aplicavel as

condenacdes superiores a 6 (seis) meses de prigdag¢@erdade.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 9,74 25/11/1998

§ 1° A prestagdo de servicos a comunidade ou dagles publicas consiste na

atribuicdo de tarefas gratuitas ao condenado.
* § 1° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

§ 2° A prestacdo de servico a comunidade dar-se-&midades assistenciais,
hospitais, escolas, orfanatos e outros estabelatiyeongéneres, em programas comunitarios

ou estatais.
* § 20 acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

§ 3° As tarefas a que se refere o § 1° serdo mtapwconforme as aptidoes do
condenado, devendo ser cumpridas a razdo de 1 qwra)e tarefa por dia de condenacdao,

fixadas de modo a néo prejudicar a jornada normaiabalho.
* § 3° acrescido pela Lei n°® 9.714, de 25/11/1998

8 4° Se a pena substituida for superior a 1 (um) anfacultado ao condenado
cumprir a pena substitutiva em menor tempo (ar), Bbinca inferior a metade da pena

privativa de liberdade fixada.
* § 4° gcrescido pela Lei n® 9.714, de 25/11/1998

Interdicdo temporaria de direitos

Art. 47. As penas de interdicdo temporaria de tisesao:

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 7,209 11 de julho de 1984.

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

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n° 7.209, del& julho de 1984.
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Il - proibicdo do exercicio de profissdo, atividade oficio que dependam de
habilitacdo especial, de licenca ou autorizacdpadter publico;
* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209,1dede julho de 1984.

lll - suspenséao de autorizacdo ou de habilitacé® gagir veiculo.
* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209,1dede julho de 1984.

IV - proibicdo de frequientar determinados lugares.
* Inciso IV acrescido pela Lei n® 9.714, de 25/208

Limitacdo de fim de semana

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

* Artigo, caput, com redacéo determinada pela L£vr209, de 11 de julho de 1984.

Paragrafo unico. Durante a permanéncia poderaang@strados ao condenado

cursos e palestras ou atribuidas atividades edaeati
* Paragrafo com redacéo determinada pela Lei n0®,2e 11 de julho de 1984.

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

Critérios especiais da pena de multa

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

* Artigo, caput, com redacao determinada pela L£¥r209, de 11 de julho de 1984.

8 1° A multa pode ser aumentada até o triplo, jsé&zaonsiderar que, em virtude da
situacao econdmica do réu, é ineficaz, emboraagdiono maximo.

* § 1° com redacéo determinada pela Lei n® 7.2@91d de julho de 1984.

Multa substitutiva

8 2° A pena privativa de liberdade aplicada, ngmesar a 6 (seis) meses, pode ser
substituida pela de multa, observados os critélagsncisos Il e Il do art. 44 deste Cadigo.

* § 2° com redagado determinada pela Lei n° 7.2@914d de julho de 1984.

Circunstancias agravantes

Art. 61. S&o circunstancias que sempre agravama, ggilando ndo constituem ou
qualificam o crime:

* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 7,209 11/07/1984.

| - a reincidéncia;

* Inciso | com redacéo dada pela Lei n°® 7.209, d@é€7/1984.

Il - ter 0 agente cometido o crime:
* Inciso Il com redacéo dada pela Lei n° 7.209,1d¢07/1984.

a) por motivo futil ou torpe;

* Alinea a com redacao dada pela Lei n® 7.209, t©7/1984.

b) para facilitar ou assegurar a execucédo, a @édtaa impunidade ou vantagem de
outro crime;

* Alinea b com redacao dada pela Lei n® 7.209, t©7/1984.

c) a traicdo, de emboscada, ou mediante dissinylagd outro recurso que
dificultou ou tornou impossivel a defesa do ofendid

* Alinea ¢ com redacéo dada pela Lei n® 7.209, H©7/1984.

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

* Alinea d com redacao dada pela Lei n® 7.209, t©7/1984.
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e) contra ascendente, descendente, irmao ou cdnjuge

* Alinea e com redacao dada pela Lei n°® 7.209, H67/1984.

f) com abuso de autoridade ou prevalecendo-se tEdes domésticas, de
coabitacado ou de hospitalidade;

* Alinea f com redacao dada pela Lei n® 7.209, t#97/1984.

g) com abuso de poder ou violacdo de dever inegewtrgo, oficio, ministério ou
profisséo;

* Alinea g com redacao dada pela Lei n® 7.209, t©7/1984.

h) contra crianga, maior de 60 (sessenta) anogremd ou mulher gravida;

Alinea h com redagdo dada pela Lei n° 10.741, d&032003.

i) quando o ofendido estava sob a imediata protdaZautoridade;

* Alinea i com redacéo dada pela Lei n° 7.209, @£7/1984.

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

* Alinea j com redacéo dada pela Lei n° 7.209, @i£7/1984.

[) em estado de embriaguez preordenada.

* Alinea | com redacéo dada pela Lei n° 7.209, @£7/1984.
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre as Condi¢cbes para a Promocao, Protecao
e Recuperacdo da Saude, a organizacdo e o0
Funcionamento dos Servicos Correspondentes, e da
outras providéncias.

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

Disposic¢ao Preliminar

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o Territorio Nawb as acles e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em caraterapente ou eventual, por pessoas nhaturais
ou juridicas de direito publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser &um devendo o Estado prover
as condicdes indispenséveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consmstermulacdo e execugéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a redde&ascos de doengas e de outros agravos e
no estabelecimento de condicbes que assegurenpagassrsal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promocao, protecao e recuperaca

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

Dispbe sobre a Participacdo da Comunidade na
Gestdo do Sistema Unico de Saide-SUS e sobre
as Transferéncias Intergovernamentais de
Recursos Financeiros na Area da Saude, e da
outras providéncias.

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

Art. 1° O Sistema Unico de Saude - SUS, de qua @akei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, contara, em cada esfera de gowem prejuizo das funcdes do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cadaatr() anos com a representacao
dos varios segmentos sociais, para avaliar a &itude saude e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de saude nos niveis corresgaes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, por este ou pelo ConsighBaude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanerggberdtivo, 6rgado colegiado
composto por representantes do governo, prestadiereservicos, profissionais de saude e
usuarios, atua na formulacdo de estratégias e moot® da execucdo da politica de saude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectwsbetcos e financeiros, cujas decisdes serédo
homologadas pelo chefe do poder legalmente coitkiittm cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretérios de Sau@®ONASS e o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CORMS terdo representacdo no Conselho
Nacional de Saude.

8§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhdsadde e Conferéncias sera
paritaria em relagdo ao conjunto dos demais segment

8§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de $ai@o sua organizagéo e
normas de funcionamento definidas em regimento ridpaprovadas pelo respectivo
Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de SaudeS s&tao alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Minist&i&aude, seus 6rgaos e entidades,
da administracao direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentarmajrdciativa do Poder Legislativo e
aprovados pelo Congresso Nacional;

lll - investimentos previstos no Plano QuinqUer@aMinistério da Saude;

IV - cobertura das acdes e servicos de saude ansamplementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.

Paragrafo unico. Os recursos referidos no incisaddégte artigo destinar-se-do a
investimentos na rede de servicos, a coberturatessial ambulatorial e hospitalar e as demais
acOes de saude.
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DECRETO N°99.438, DE 7 DE AGOSTO DE 1990

Dispbe sobre a Organizacdo e Atribuicbes do
Conselho Nacional de Saude, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso das atribuices que Ihe confere o art.
84, incisos IV e VI, da Constituicéo, e tendo estavio disposto no art. 57 da Lei n° 8.028, de 12
de abril de 1990,

DECRETA:

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

| - atuar na formulacdo da estratégia e no conttalexecucao da Politica Nacional
de Saude, em nivel federal;

Il - estabelecer diretrizes a serem observadasabaracao dos planos de saude, em
func@o das caracteristicas epidemiolédgicas e dm@acao dos servicos;

lll- elaborar cronograma de transferéncia de resurBnanceiros aos Estados,
Distrito Federal e Municipios, consignados ao Sist&Jnico de Salde;

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

V - propor critérios para a definicdo de padropam@metros assistenciais;

VI - acompanhar e controlar a atuacdo do setongawda area da saude credenciado
mediante contrato ou convénio;

VIl - acompanhar o processo de desenvolvimento cerjporacédo cientifica e
tecnolégica na area de saude, visando a obsendedmdroes éticos compativeis com o
desenvolvimento sécio-cultural do Pais; e

VIII - articular-se com o Ministério da Educacacagto a criacdo de novos cursos
de ensino superior na area de saude, no que cereearacterizacao das necessidades sociais.

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

* Artigo, caput, com redacéo dada pelo Decreto 448, de 06/04/1995

| - um representante de cada um dos seguintesegdiatidades:

* Inciso |, caput, com redacéo dada pelo Decretd 448, de 06/04/1995

a) Ministério da Educacao;

* Alinea a com redacao dada pelo Decreto n° 2.91£902/03/1999

b) Ministério do Trabalho e Emprego;

* Alinea b com redacao dada pelo Decreto n°® 2.91£902/03/1999

c¢) Ministério da Agricultura e do Abastecimento;

* Alinea c com redacgédo dada pelo Decreto n° 2.9[£902/03/1999

d) Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social;

* Alinea d com redacao dada pelo Decreto n°® 1.448)6/04/1995

e) Secretaria de Estado de Planejamento e Avaldg&vesidéncia da Republica;

* Alinea e com redacao dada pelo Decreto n° 2.€@902/03/1999

f) Ministério da Saude;

* Alinea f com redacdo dada pelo Decreto n°® 1.44#806/04/1995

g) Conselho Nacional de Secretarios de Saude;
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* Alinea g com redacao dada pelo Decreto n° 1.4#806/04/1995

h) Conselho Nacional de Secretarios Municipais al&ds;
* Alinea h com redacao dada pelo Decreto n° 1.44806/04/1995

i) Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Aluia;
* Alinea i com redacéo dada pelo Decreto n° 1.44306/04/1995

]) Confederacdo Nacional da Agricultura;
* Alinea j com redacéo dada pelo Decreto n® 1.4E06/04/1995

I) Confederacdo Nacional do Comeércio;
* Alinea | com redacéo dada pelo Decreto n° 1.44306/04/1995

m) Confederagdo Nacional da Industria;
* Alinea m com redacao dada pelo Decreto n° 1.448)6/04/1995

n) Conferéncia Nacional dos Bispos do Brasil;
* Alinea n com redacao dada pelo Decreto n°® 1.448)6/04/1995

0) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia
* Alinea o com redacao dada pelo Decreto n°® 1.448)6/04/1995

p) Confederacao Nacional das AssociacOes de Maagdor
* Alinea p com redacao dada pelo Decreto n° 1.9/#405/08/1996

g) Confederacao Brasileira de Aposentados e Pas&ien
* Alinea g com redacao dada pelo Decreto n°® 1.448)6/04/1995

r) Central Unica dos Trabalhadores;
* Alinea r com redacéo dada pelo Decreto n® 1.406/04/1995

s) Forca Sindical;

* Alinea s com redacéo dada pelo Decreto n° 1.4¢8)6/04/1995

Il - um representante escolhido dentre as seguamtiggades:

a) Conselho Federal de Medicina;

b) Associacdo Médica Brasileira;

c) Federacao Nacional dos Médicos;

* Inciso Il com redacéo dada pelo Decreto n° 1.4d&,06/04/1995

lll - dois representantes escolhidos dentre asiseguentidades:
a) Confederacdo Nacional de Estabelecimentos écBsmte Saude;
b) Associacédo Brasileira de Medicina de Grupo;

c) Federacéo Brasileira de Hospitais;

d) Associacéo Brasileira de Hospitais;

e) Confederacéo das Misericordias do Brasil;

f) Unimed do Brasil;

g) Federacao Nacional das Seguradoras;
* Inciso Il com redagéo dada pelo Decreto n° 1.4d8 06/04/1995

IV - dois representantes das entidades nacionaigegeesentacdo de outros

profissionais da area da saude;
* Inciso IV com redacdo dada pelo Decreto n°® 1.44806/04/1995

V - trés representantes da comunidade cientifaa ®ociedade civil;
* Inciso V com redacao dada pelo Decreto n° 1.44806/04/1995

VI - seis representantes das entidades nacionaipodadores de patologia e
deficiéncia;

* Inciso VI com redacao dada pelo Decreto n° 1.93%&405/08/1996

8 1° Os membros do CNS e seus suplentes seramadssy pelo Presidente da
Republica, mediante indicacdo do Ministro de Estial&aude:

a) por proposicdo dos respectivos Ministros de destaos representantes
mencionados no inciso |, alineas a a d, e por gig@o do Secretario de Estado de

Planejamento e Avaliagcéo o representante menciomadciso I, alinea e.
* Alinea a com redacao dada pelo Decreto n°® 2.91£902/03/1999

b) por proposicdo dos respectivos dirigentes, gwesentantes das entidades
referidas nos incisos |, alineas g a s, I, lll,dW1,
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C) os representantes de que tratam os incisasézal, e V.

* § 1° com redacao dada pelo Decreto n° 1.448,6164/1995

8 2° As entidades referidas nos incisos Il, lll, éWWI deverdo articular-se para
promover, mediante rodizio sistematico, tendo estavo disposto no paragrafo seguinte, a
indicacdo de seus representantes, com propostaitdeiocde escolha a ser adotada no
regimento interno do CNS.

* § 2° com redacéo dada pelo Decreto n° 1.448,8164)1995

§ 3° Em suas auséncias ou afastamentos temporcaites representante podera ser
substituido, nas reunides do CNS, pelo seu supleéntiicado na forma dos pardgrafos
anteriores.

* § 3° com redacao dada pelo Decreto n° 1.448,6164/1995

8 4° Os orgaos e entidades referidos neste anidergo, a qualquer tempo, propor a
substituicdo de seus representantes ao Ministrcestado da Saude, que promovera a
designacao dos respectivos substitutos, pelo testarmandato dos substituidos.

* § 4° com redacéo dada pelo Decreto n°® 1.974,5168/1996

8 5° O Secretéario-Executivo do Ministério da Sagdg o substituto eventual do
Presidente do CNS.

* § 5° com redacédo dada pelo Decreto n° 1.448,6164)1995

8§ 6° Seréa dispensado o membro que, sem motivdigasid, deixar de comparecer a

trés reunides consecutivas ou a seis intercaladgsriodo de um ano.
* § 6° acrescido pelo Decreto n° 1.448, de 06/094519

§ 7° Ao término do mandato do Presidente da Regmajblconsiderar- se-&o

dispensados todos os membros do CNS.
* § 7° acrescido pelo Decreto n°® 1.448, de 06/04%19

§ 8° As funcgdes de membro do CNS né&o serdo rendaseraonsiderando-se o seu

exercicio relevante servigco prestado a preservdg@alde da populacao.
* § 8° acrescido pelo Decreto n° 1.448, de 06/04%19
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LEI N° 8.489, DE 18 DE NOVEMBRO DE 1992
(Rovada pela lei n® 9.434 de 04/02/1997

Dispbe sobre a retirada e transplante de tecidos,
orgaos e partes do corpo humano, com fins
terapéuticos e cientificos e da outras

providéncias.

~ O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA , no exercicio dorga de PRESIDENTE
DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

Art. 1° A disposicao gratuita de uma ou variasgemdo corpgost mortenpara fins
terapéuticos e cientificos € permitida na formadadks.

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

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. Revogam-se as disposi¢cdes em contrariticparmente a Lei n® 8.489, de
18 de novembro de 1992, e o Decreto n° 879, de 22b de 1993.

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

Nelson A. Jobim

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

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

humanitarios.

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

DECRETA:

Art. 1° A disposicao gratuita, a retirada e o tpaste de tecidos, 6rgdos ou partes
do corpo humano, vivo ou morto, com fins terap@stitbiumanitarios e cientificos obedecera ao
disposto na Lei n° 8.489, de 18 de novembro de ,1®82ste decreto.

1° A disposicao gratuita, a retirada e o transplatg tecidos, ou partes do corpo
humano vivo sera admitida apenas para fins terap8ut humanitarios.

2° Para os efeitos deste decreto, o sangue, onesper o Ovulo ndo estao
compreendidos entre os tecidos a que se refesputdeste artigo.

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

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

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

Brasilia, 30 de junho de 1997; 176° da Independémn@i09° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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LEI N° 8.501, DE 30 DE NOVEMBRO DE 1992

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

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

Art. 1° Esta Lei visa disciplinar a destinacdo @eaver ndo reclamado junto as
autoridades publicas, para fins de ensino e pesquis

Art. 2° O cadaver nédo reclamado junto as autorslguldlicas, no prazo de trinta
dias, poderéa ser destinado as escolas de medicirafins de ensino e de pesquisa de carater
cientifico.
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LEI N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os Incisos Il e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, Estabelece Normas para
0 Uso das Técnicas de Engenharia Genética e
Liberagdo no Meio Ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados, Autoriza o Poder
Executivo a Criar, no Ambito da Presidéncia da
Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, e da outras providéncias.

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

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

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os dsigo, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnologico e de producao indusjua envolvam OGM no territorio
brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidadieslireito publico ou privado, que seréao tidas
como responsaveis pela obediéncia aos preceitts ldgse de sua regulamentacdo, bem como
pelos eventuais efeitos ou consequéncias advirelasuddescumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se ativglageojetos no a&mbito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em ir&alagoprias ou os desenvolvidos alhures
sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

8§ 2° As atividades e projetos de que trata estgoa@io vedados a pessoas fisicas
enguanto agentes autbnomos independentes, mesmuagtenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° As organizag0fes publicas e privadas, nacipesiisangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades qurajetos referidos neste artigo, deverao
certificar-se da idoneidade técnico-cientifica el#ma adesdo dos entes financiados,
patrocinados, conveniados ou contratados as na@nmescanismos de salvaguarda previstos
nesta Lei, para o que deverao exigir a apresentig@ertificado de Qualidade em
Biosseguranca de que trata o art. 6°, inciso XX, gena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos advindos de seu descumprimento.

VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 201

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

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

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

"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério daéncia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNiB&tancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar aptécnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacéoalizatdo e
implementacéo da Politica Nacional de Biosseguraelggiva a OGM, bem
como no estabelecimento de normas técnicas desseggue pareceres técnicos
conclusivos referentes a protecao da saude hurdasarganismos vivos e do
meio ambiente, para atividades que envolvam a le@ési, experimentacao,
cultivo, manipulacéo, transporte, comercializag&msumo, armazenamento,
liberacdo e descarte de OGM e derivados.
Paragrafo unico. A CTNBIio exercera suas competén@aompanhando o
desenvolvimento e 0 progresso técnico e cientii@ngenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranca ereasafins.
Art. 1°-B. A CTNBIio, composta de membros titulares glentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologigg senstituida por:
| - oito especialistas de notério saber cientifecéécnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biossegurancap sknsdl da area de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegdtas ela area ambiental,
Il - um representante de cada um dos seguintesstdiios, indicados pelos
respectivos titulares:
a) da Ciéncia e Tecnologia;
b) da Saude;
c) do Meio Ambiente;
d) da Educacéo;
e) das Relacbes Exteriores;
lll - dois representantes do Ministério da Agriaut e do Abastecimento,
sendo um da area vegetal e outro da area anintitados pelo respectivo
titular,;
IV - um representante de Orgdo legalmente condtituile defesa do
consumidor,;
V - um representante de associacdo legalmenteitodat representativa do
setor empresarial de biotecnologia;
VI - um representante de 6rgdo legalmente condtitde protecdo a saude do
trabalhador.
§ 1° Cada membro efetivo terd um suplente, quécimata dos trabalhos com
direito a voto, na auséncia do titular.
§ 2° A CTNBIO reunir-se-a periodicamente em carateinario uma vez por
més e, extraordinariamente a qualquer momento, cpavocagdo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros
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§ 3° As deliberacdes da CTNBio serdo tomadas parriaale dois tercos de
seus membros, reservado ao Presidente apenas devgotmlidade.

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

8 5° A manifestacdo dos representantes de quenti@dancisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posi¢cao dos respectigas®

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

Art. 1°-C. A CTNBiIo constituira, dentre seus membratieds e suplentes,
subcomissdes setoriais especificas na area de bafd@ma, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental, para analiseapdds temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicées, a CTNBio:

| - aprovar seu regimento interno;

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

lll - estabelecer critérios de avaliagdo e moniteato de risco de OGM,
visando proteger a vida e a saude do homem, daosaane das plantas, e o
meio ambiente;

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

V - acompanhar o desenvolvimento e o0 progressoicgamentifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando aaegudos consumidores, da
populacdo em geral e do meio ambiente;

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

VII - propor o codigo de ética das manipulacbegeas;

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

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

X - estabelecer os mecanismos de funcionamentcCdasssoes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada insfiuigue se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimeatadidgico e a producdo
industrial que envolvam OGM;

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

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

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser agudic ao OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de segurangatoguao seu USO,
conforme as normas estabelecidas na regulamerdagéoLei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, aas caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente @& Oincluindo sua
classificacdo quanto ao grau de risco e nivel deskguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restricoesuaaso, encaminhando-o
ao 0rgdo competente, para as providéncias a sgo; car
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XV - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentesromepso de investigacao
de acidentes e de enfermidades, verificados noocdos projetos e das
atividades na area de engenharia genética,

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizagéoexercicio de suas
atividades relacionadas a OGM,;

XVIlI - propor a contratacdo de consultores evestuajuando julgar
necessario;

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB, @reviamente a andlise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnicosipréonclusivo dos
processos que lhe forem submetidos, referentesomasumo e liberagédo de
OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacdgiéosas, de interesse
comercial, apontadas pelo proponente e assim paoelsideradas;

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

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo daNEld devera conter
resumo de sua fundamentacao técnica, explicitandonealidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e coasti® as particularidades
das diferentes regides do Pais, visando orientaubsidiar os 6rgaos de
fiscalizag@o no exercicio de suas atribui¢cdes."”)(NR
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LEI N°©9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula Direitos e Obrigacbes Relativos a
Propriedade Industrial.

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

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacdes retat a propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a progaiee industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnologiecomdmico do Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencgao e de moeleitlidade;

Il - concessao de registro de desenho industrial;

lIl - concesséo de registro de marca;

IV - represséao as falsas indicacdes geograficas; e

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

RESOLUGCAO N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

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

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em suaqQagésima Nona Reunido
Ordinéria, realizada nos dias 9 e 10 de outubrol®@6, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicées conferidas pela Lei 08@&(1), de 19 de setembro de 1990, e pela Lei
n. 8.142(2), de 28 de dezembro de 1990, resolve:

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

| - Preambulo

A presente Resolucdo fundamenta-se nos princigaisngentos internacionais que
emanaram declaracfes e diretrizes sobre pesquisasnyolvem seres humanos: o Cédigo de
Nuremberg (1947), a Declaragdo dos Direitos do Hon(#948), a Declaragdo de Helsinque
(1964 e suas versodes posteriores de 1975, 1988%), 1® Acordo Internacional sobre Direitos
Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congpedlacional Brasileiro em 1992), as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais ggaquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizesrhacionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre apabicOes da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo miesilcorrelata: Codigo de Direitos do
Consumidor, Coédigo Civil e Cédigo Penal, EstatuoQtianca e do Adolescente, Lei Organica
da Saude n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 édssjiiie as condi¢cdes de atengdo a saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos comegmies), Lei n. 8.142, de 28 de dezembro
de 1990 (participacdo da comunidade na gestdo sien®i Unico de Saude), Decreto n.
99.438(3), de 7 de agosto de 1990 (organizacanbeligbes do Conselho Nacional de Saude),
Decreto n. 98.830(4), de 15 de janeiro de 1990efagbor estrangeiros de dados e materiais
cientificos no Brasil), Lei n. 8.489(5), de 18 d&vembro de 1992, e Decreto n. 879(6), de 22 de
julho de 1993 (disp6em sobre retirada de tecidagds e outras partes do corpo humano com
fins humanitarios e cientificos), Lei n. 8.501(dg 30 de novembro de 1992 (utilizacdo de
cadaver), Lei n. 8.974(8), de 5 de janeiro de 1@8% das técnicas de engenharia genética e
liberacdo no meio ambiente de organismos genetit@meodificados), Lei n. 9.279(9), de 14
de maio de 1996 (regula direitos e obriga¢cfesivekat propriedade industrial), e outras.

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

O carater contextual das consideracdes aqui delseres® implica em revisdes
periddicas desta Resolucdo, conforme necessidages®as tecnocientifica e ética.
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Ressalta-se, ainda, que cada area tematica deigag@® e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emardekie texto, deve cumprir com as exigéncias
setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - Termos e Definigcbes

A presente Resolucéo, adota no seu ambito as seguaiefinicdes:

Il.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo olmatidesenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento geméral consiste em teorias, relacdes ou
principios ou no acumulo de informacdes sobre asisqastdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos derghgéo e inferéncia.

.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesqgisa individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de formaalioet indireta, em sua totalidade ou partes
dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiai

1.3 - Protocolo de Pesquisa - documento contengiglandescricdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informacdes relatvasujgito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

Il.4 - Pesquisador responsavel - pessoa respongéleetoordenacao e realizagédo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sugitpesquisa.

II.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacdo, mablou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual sédo realizadasstiyacOes cientificas.

1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, respéusl pela promocao da pesquisa.

Il.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica gpéia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de dandsrénsao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do Bamano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

II.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisgrava imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comgdo, direto ou indireto, decorrente do
estudo cientifico.

.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participanesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualéprma de remuneracéo.

[I.11 - Consentimento livre e esclarecido - anu@rn sujeito da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulaf@ode ou erro), dependéncia, subordinacao
ou intimidac&o, apds explicagdo completa e pornizsa sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, poteaciacos e o incObmodo que esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizandgarticipacao voluntaria na pesquisa.

I1.12 - Indenizagdo - cobertura material, em rep@vaa dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida

.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagiajusiva de despesas
decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa.

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

[1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado despas ou grupos que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade deeserioihacdo reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

I1.16 - Incapacidade - refere-se ao possivel sujeid pesquisa que nao tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento kvresclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislacao brasiigieate.

1l - Aspectos Eticos da Pesquisa envolvendo Setesanos
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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 indivieeloe e a protecdo a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonohhsfe sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos devera sempre trata-los em sua dignidesjgeita-los em sua autonomia e defendé-los
em sua vulnerabilidade;

b) ponderacéo entre riscos e beneficios, tantasatoano potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com ximm@de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evifgdmsmaleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagensfisajivas para os sujeitos da
pesquisa e minimizacdo do 6nus para 0s sujeitoeraleis, o que garante a igual consideracéo
dos interesses envolvidos, ndo perdendo o senéidmia destinacdo sécio-humanitaria (justica e
equidade).

[ll.2 - Todo procedimento de qualquer natureza dmrwlo o ser humano, cuja
aceitacdo nado esteja ainda consagrada na liter@amntfica, sera considerado como pesquisa e,
portanto, deverd obedecer as diretrizes da predReselucdo. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, os de natureza instrumerdatbiental, nutricional, educacional,
socioldgica, econdmica, fisica, psiquica ou biaégisejam eles farmacolégicos, clinicos ou
cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostiosderapéutica.

l11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimesn@olvendo seres humanos
devera observar as seguintes exigéncias:

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

b) estar fundamentada na experimentacdo prévieadalem laboratorios, animais
ou em outros fatos cientificos;

) ser realizada somente quando o conhecimentsegpectende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beoefEsperados sobre os riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houversitas de distribuicdo aleatoria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentadgs @ntrole, assegurar que, “a priori”, nao
seja possivel estabelecer as vantagens de um pnaced sobre outro através de revisdo de
literatura, métodos observacionais ou métodos §oeenvolvam seres humanos;

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

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

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

i) prever procedimentos que assegurem a confidefenie e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nao estigmatizacdo, gadandmao utilizacdo das informacdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, irelesivtermos de auto-estima, de prestigio
e/ou econdémico-financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individumsn autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem seritegj@le pesquisa quando a informacao
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
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que queiram participar da pesquisa deve ser asgsggulesde que seja garantida a protecédo a
sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente idafin

) respeitar sempre os valores culturais, soamagais, religiosos e éticos, bem como
0s héabitos e costumes quando as pesquisas envolgersunidades;

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

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos asalas pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quamdoteresse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudandas costumes ou comportamentos, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que iypessdisposicdes para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resgltddopesquisa, sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das coesdi 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 benefésokantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimeartmiyitos ou agentes da pesquisa;

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

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

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do extmmi@om cooperacdo estrangeira,
0S COMPromissos e as vantagens, para 0s sujeggsegdguisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizacdo. Nestes casos deve ser identifiogoesquisador e a instituicdo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo deverarnwalbsas exigéncias da Declaracdo de
Helsinque e incluir documento de aprovacao, no gdaiwrigem, entre os apresentados para
avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa da iitgtiibrasileira, que exigira o cumprimento
de seus proprios referenciais éticos. Os estudt®gpaados do exterior também devem
responder as necessidades de treinamento de peassoBrasil, para que o Pais possa
desenvolver projetos similares de forma indepermgent

t) utilizar o material biolégico e os dados obtig@spesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas emeresllem idade feértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beosgfieias eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, do&tho de parto, o puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gradelasm, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestaciere&to quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a pgacio dos pesquisadores que
desenvolverdo a pesquisa na elaboracéo do delinéaigperal do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analiseadéss da descontinuidade pelo
CEP que a aprovou.

IV - Consentimento Livre e Esclarecido

O respeito devido a dignidade humana exige que padguisa 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.
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IV.1 - Exige-se que o0 esclarecimento dos sujeieofasa em linguagem acessivel e
gue inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

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

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s bene#sperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assiim $eus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durartersm da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusi@ogrupo controle ou placebo;

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

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

h) as formas de ressarcimento das despesas deesrdenparticipacao na pesquisa;
e

i) as formas de indenizacao diante de eventuaissdaecorrentes da pesquisa.

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

a) ser elaborado pelo pesquisador responsaveless@rdo o cumprimento de cada
uma das exigéncias acima;

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

c) ser assinado ou identificado por impressao ldactipica, por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes;leg

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

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricabesidade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, dexnedseobservar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolesceaeadores de perturbacdo ou
doengca mental e sujeitos em situagdo de substadcrahuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clarasdalka dos sujeitos da pesquisa, especificada
no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em (Hsag 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 paatiti@nte garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejanstesgpa condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especialmente estudantiisares, empregados, presidiarios, internos
em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asileRciasOes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participardo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar geadimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com expbca@s causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de prarefalica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as ssgoomdicoes:

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

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

- respeito total a dignidade do ser humano semlagét ou violacéo 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.
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e) em comunidades culturalmente diferenciadasysne indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade atravésedsgroprios lideres, ndo se dispensando,
porém, esfor¢cos no sentido de obtencdo do conseminmdividual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de algestagdo de informacdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitagiastificado pelo pesquisador e submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidostia g@s sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser
usados para outros fins que os nao previstos rioqao e/ou no consentimento.

V - Riscos e Beneficios

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

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

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

b) o risco se justifique pela importancia do berieféesperado;

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

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao indiwjdlevem prever condigbes de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquissidetando sua situacao fisica, psicoldgica,
social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel € obrigado a sdspanpesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeitwipante da pesquisa, conseqiente a mesma,
nao previsto no termo de consentimento. Do mesmidomao logo constatada a superioridade
de um método em estudo sobre outro, o projeto deser suspenso, oferecendo-se a todos 0s
sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da institudiéieera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que altereanso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a institug@&eem assumir a responsabilidade
de dar assisténcia integral as complicacfes e dirasrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofralgger tipo de dano previsto ou
nao no termo de consentimento e resultante de ad@ipacdo, além do direito a assisténcia
integral, tém direito & indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da psagsob qualquer argumento,
renancia ao direito a indenizagédo por dano. O ftarnmdo consentimento livre e esclarecido
nao deve conter nenhuma ressalva que afaste epsmsabilidade ou que implique ao sujeito da
pesquisa abrir méo de seus direitos legais, indtummdireito de procurar obter indenizacao por
danos eventuais.

VI - Protocolo de Pesquisa

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

VI.1 - Folha de rosto: titulo do projeto, nome, raitnda carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do padguisesponsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicao e/ounizgeio.

V1.2 - Descricao da pesquisa, compreendendo osrdegutens:

a) descricdo dos propositos e das hipéteses a sestadas;

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

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto dguises (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);
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d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracao total da pesquisa, a partir da aproyacgéo

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisddanstituicdo do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ouregica pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagOes elascss, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varpasatia pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutueaessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas deilbardes, com a concordancia documentada
da instituicéo;

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

) explicitacdo de acordo preexistente quanto aneedade das informacgdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausuiaitiea quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtéagitenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerrepa efa patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisateen@dos publicos, sejam eles
favoraveis ou nao; e

n) declaracéo sobre o uso e destinacdo do magésialdados coletados.

VI.3 - Informacgdes relativas aos sujeitos da pesaqui

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

b) descrever os métodos que afetem diretamentg@s da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquiae, tomo espécimes, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indi@sssematerial sera obtido especificamente
para os propositos da pesquisa ou se sera usadoyiess fins;

d) descrever os planos para o recrutamento deichais e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e excjusao

e) apresentar o formulario ou termo de consentimergpecifico para a pesquisa,
para a apreciacdo do Comité de FEtica em Pesquisdyindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento séidopljuem ira tratar de obté-lo e a natureza
da informacéao a ser fornecida aos sujeitos da Essqu

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

g) descrever as medidas para protecdo ou mininazde&gualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegunecessarios cuidados a saude, no
caso de danos aos individuos. Descrever tambénraoedimentos 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 gas®ssugeitos 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 - Qualificacdo dos pesquisadores: “curriculunitae” do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VL5 - Termo de compromisso do pesquisador respehs@ da instituicdo de
cumprir os termos desta Resolucéo.

VII - Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deveratseetda a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.
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VII.1 - As instituicbes nas quais se realizem pesagienvolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Egica Pesquisa (CEP), conforme suas
necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEPjnatituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciad@oCEP de outra instituicéo,
preferencialmente dentre os indicados pela ComisNacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

VII.3 - Organizagdo - a organizacdo e criacdo dd® Glera da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolas®imn como o provimento de condi¢cdes
adequadas para o seu funcionamento.

VII.4 - Composicao - o CEP devera ser constituido gplegiado com numero nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo deweeluir a participacdo de profissionais da
area de saude, das ciéncias exatas, sociais e asnmaciuindo, por exemplo, juristas, teélogos,
sociblogos, filésofos, bioeticistas e, pelo mena®s, membro da sociedade representando o0s
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 transdiscipiim@@o devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma zafegfissional, participando pessoas dos
dois sexos. Podera ainda contar com consultoreshtad, pessoas pertencentes ou ndao a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsitéasicos.

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

VIL.7 - Nas pesquisas em populagdo indigena deyardicipar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢coes da codadiei.

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

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - a composdg cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo nenwetade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolhaatdetacdo de cada Comité devera ser feita
pelos membros que compdem o colegiado, durantereipa reunido de trabalho. Sera de trés
anos a duragao do mandato, sendo permitida recaodug

VII.10 - Remuneragcdo - os membros do CEP ndo podsedi remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, pquensejam dispensados nos horarios de
trabalho do Comité das outras obrigacdes nas uitdigés as quais prestam servi¢co, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas camairte, hospedagem e alimentacao.

VII.11 - Arquivo - o CEP devera manter em arquivgrojeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos aygerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - os membros dos £HReverdo ter total
independéncia na tomada das decisdes no exerasicsuhs funcdes, mantendo sob carater
confidencial as informagdes recebidas. Deste mod@o,podem sofrer qualquer tipo de presséo
por parte de superiores hierarquicos ou peloseassados em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo dev&ar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envdtverres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade gmisrpelas decisdes sobre a ética da pesquisa
a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a gammésguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;
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b) emitir parecer consubstanciado por escrito, nraag@maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentosladns e data de reviséo. A revisdo de cada
protocolo culminard com seu enquadramento em usaatfuintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o pstmiocomo aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolofarmulario do consentimento ou em ambos,
e recomenda uma revisao especifica ou solicita modificacdo 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, @areciacdo pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), nos qaswesstos no Capitulo VIII, item 4.“c”.

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

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos aralee relatorios anuais dos
pesquisadores;

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

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de quatmiea parte dendncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam albecarso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesalgsando, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como antiética a pesaléscontinuada sem justificativa aceita
pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauragdo de sindicancia a direcdodtifuicdo em caso de dendncias
de irregularidades de natureza ética nas pesgajsesn havendo comprovacdo, comunicar a
Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) gue couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacéao regular e permanente comNEPIMS.

VII.14 - Atuacéo do CEP:

a) a revisao ética de toda e qualquer propostasigupsa envolvendo seres humanos
ndo podera ser dissociada da sua analise cientfesquisa que ndo se faga acompanhar do
respectivo protocolo n&o deve ser analisada pehit€p

b) cada CEP devera elaborar suas normas de funoéoa, contendo metodologia
de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atasgjpfaento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; nimero minimo de presepéra inicio das reunifes; prazos para
emissdo de pareceres; critérios para solicitagdoodsultas de “experts” na area em que se
desejam informacdes técnicas; modelo de tomadadsam, etc.

VIIl - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONES)

A Comissé&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEPAIB)a instancia colegiada,
de natureza consultiva, deliberativa, normativaicatliva, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Saude.

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

VIII.L1 - Composicdo: a CONEP ter4d composicdo meltitransdisciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composia [fveze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 5 (cinco) deles palidades destacadas no campo da ética na
pesquisa e na saude e 8 (oito) personalidades estacdda atuacdo nos campos teoldgico,
juridico e outros, assegurando-se que pelo menosejmda area de gestdo da saude. Os
membros serdo selecionados, a partir de listazatdas elaboradas pelas instituicdbes que
possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 7 @m0 escolhidos pelo Conselho
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Nacional de Saude e 6 (seis) serdo definidos pteisoPodera contar também com consultores
e membros “ad hoc”, assegurada a representacacdasos.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidade

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera delrguanos com renovacgao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis deseuso0s.

VIII.4 - Atribuicdes da CONEP - compete a CONEPxarae dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como asmdege atualizacdo das normas atinentes.
A CONEP consultard a sociedade sempre que julgaeseério, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais eutlas instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outrasintsas;

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

1 - genética humana;

2 - reproducédo humana;

3 - farmacos, medicamentos, vacinas e testes diign® novos (fases |, Il e 1ll) ou
nao registrados no Pais (ainda que fase 1V), ondpua pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagdes, doses ou vias de adnaigssir diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacdes;

4 - equipamentos, insumos e dispositivos para desadvos, ou nao registrados no
Pais;

5 - novos procedimentos ainda ndo consagradosenatlira;

6 - populagdes indigenas;

7 - projetos que envolvam aspectos de biosseguranca

8 - pesquisas coordenadas do exterior ou com ipatio estrangeira e pesquisas
gue envolvam remessa de material biolégico pardarier; e

9 - projetos que, a critério do CEP, devidamentgtifjoado, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP.

d) prover normas especificas no campo da ética esqupsa, inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como recomendac¢fes paacdp das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, dirpde informacdes fornecidas
sistematicamente, em carater “ex officio” ou a ipaté denuncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazsup@&oor a 60 (sessenta) dias;

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

g) constituir um sistema de informagcdo e acompaehémndos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo odfieriiacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

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

i) divulgar esta e outras normas relativas a é#ica pesquisa envolvendo seres
humanos;

j) @ CONEP juntamente com outros setores do Mindistda Saude, estabelecera
normas e critérios para o credenciamento de Ced#d3esquisa. Este credenciamento devera
ser proposto pelos setores do Ministério da Sadelacordo com suas necessidades, e aprovado
pelo Conselho Nacional de Saude; e

I) estabelecer suas proprias normas de funcionament

VIIL.5 - A CONEP submeterd ao CNS para sua delitfoa
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a) propostas de normas gerais a serem aplicadaesagiisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificagbes desta Norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatorio anual de suas atividades, incluindo&ip dos CEPs estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - Operacionalizag&o

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envaleeseres humanos devera
obedecer as recomendacdes desta Resolucdo e dossthdos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador € indelegavelclindeel e compreende os aspectos éticos e
legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido Gi&P, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatorios parcidisag f

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a quatgomento;

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

f) encaminhar os resultados para publicacdo, comdeddos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnicopzarte do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do pwmjeu a ndo publicacdo dos
resultados.

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

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

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

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinasies diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para a saude dever&nsaminhados do CEP a CONEP/MS e
desta, apds parecer, a Secretaria de Vigilanciad8an

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o ceditorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatoria de apé&mwvdo projeto pelo CEP e/ou CONEP,
guando for o caso.

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

X - Disposi¢oes Transitorias

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho (GET), constituatravés da Resolucdo CNS
n. 170/95, assumird as atribuicbes da CONEP aié eastituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo gaéocda CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP4alicistiais.

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

X.3 - Os CEPs das instituicbes devem proceder,rapopde 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos progtopesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a retlxsimesmos.

X.4 - Fica revogada a Resolucdo n. 1, de 13 deojuteh 1988 - Adib D. Jatene,
Presidente.
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Homologo a Resolugcdo CNS n. 196, de 10 de outubrd396, nos termos do
Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novetald991.

Adib D. Jatene, Ministro da Saude.

(D.O. n. 201, de 16 de outubro de 1996, pags. 21a(81.085).



