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Anexos

ANEXO | sempre levado em consideracdo a propriedade do
procedimento experimental, a espécie animal a ser
Tabela de numeros casuais (aleatorios)’ usada, e 0 nimero de animais necessarios.
93607 94578 19715 67305 32299 40762 05757 2. Apenas animais obtidos legalmente devem ser utili-
51668 31650 41248 82291 69117 88226 34955 zados no laboratério e a sua manutencéo, trato e utili-
25981 63368 52903 14057 91788 09699 05220 zagdo devem seguir os preceitos da legislacao.
62551 gg?gé ggég? ggigg ggggg Zgggg 3?471?3 3. Os animais de laboratério devem ser mantidos em
29548 22703 59438 05178 73018 38097 34173 condi¢bes confortaveis: devem ser guardados confor-
01852 61363 80525 34377 46083 58908 57901 tavelmente, estar bem alimentados e asseguradas as
14928 06836 44250 59532 56891 38621 46782 condicdes ideais de higiene.

04049 10329 24939 32472 94414 66921 06318

6603 43267 75840 00599 41429 66894 41460 4. Anestesia deve ser utilizada para eliminar a dor du-

49361 89190 14137 16069 25755 64905 32926 rante todo e qualquer ato cirargico. Quando recupera-
¢do da anestesia € necessaria durante o estudo, técnica

43664 39225 90483 53885 ijsig ggg?& 51553 apropriada de analgesia deve ser empregada. Rela-

20676 67565 48075 43614 19160 x i ; }

te18l 07671 57519 15350 08548 72432 41096 xantes musculares néo .de\{em ser utllllzados |so~lada}

08680 96475 96805 84978 05917 80180 41839 mente para conter os animais durante a intervengéo ci-

68552 70566 39212 90732 29517 23226 43304 rargica, pois ndo tém propriedade anestésica. S6 devem

43281 25102 41704 59691 35303 36358 46118 ser usados em associacdo com anestésicos apro-

31463 26275 46463 12031 05516 65116 13302 ad

79279 57887 47879 93360 91749 54871 79200 priados. ) . .

97175 95538 53662 83728 17467 83916 31701 5. Caso o estudo exija o sacrificio do animal, este deve

49758 ‘(1)?5’82; 79255 60386 17154 gg?g; 94470 ser morto de maneira humana e sem sofrimento.

22133 63213 76933 64133 73350 6. O trato p6s-operatério deve minimizar o desconforto

40545 40675 15258 gg650 95758 92102 35672 e a doreem todos.os. casos ser -equwalente as préticas

68239 35191 94966 78744 38852 23176 41304 correntes em hospitais veterinarios.

49088 08621 ;gggg 19658 ggggi 04421 59234 7. Quando animais forem utilizados por estudantes,

86397 42755 04648 28600 93963 = ;

70700 18675 86113 90373 44313 88221 47380 para sua educacéo, este trabalho deve ser feito sob\a

72767 92550 78667 09372 85431 71534  g5765 supervisdo de investigador experiente, e obedecer as

70606 25414 ~ 80535 20287 18978 29995 70949 regras supra-estabelecidas.

38663 34820 15098 40032 06114 85798 19075
18479 36309 68511 45166 32681 91672 30585
44537 66886 51465 34540 54318 92469 38285
85046 76081 76106 38280 89299 32135 41510

96714 23897 26182 30653 65930 01115 85798

41219 91741 42648 41808 14687 61557 03647

23413 12002 55181 69248 12166 65352 70347 ANEXO Il

89366 57729 47009 80836 59586 59925 75693 )
02872 55506 01354 32136 78756 64713 19284 NORMAS DE PESQUISA EM SAUDE
81720 54098 35822 09441 20066 93275 43728

36216 20831 42280 60032 .
23959 53127 93053 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

ANEXO I RESOLUCAO N° 01, DE 13 DE JUNHO DE 1988
Principios do uso e trato de animais para experi- O Conselho Nacional de Saude, no uso da compe-
mentacdo (FASEB, 1983)" téncia que lhe € outorgada pelo Decreto n° 93,933, de

14 de janeiro de 1987, resolve:
1. Experimentos animais devem ser executados ape-
nas com objetivo de avangar o conhecimento. Deve ser aprovar as normas de pesquisa em saude,
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CAPITULO |
NORMAS DE PESQUISA EM SAUDE

Art. 1- Esta Resolugdo tem por objetivo normatizar a
pesquisa na area de salde. E de aplicacdo em todo o
territério nacional e suas disposicdes sdo de ordem
publica e interesse social.

Art. 2- A pesquisa na &rea de salde compreende o
desenvolvimento de a¢Bes que contribuam:

I. Ao conhecimento dos processos biolégicos e
psicoldgicos nos seres humanos;

Il. Ao conhecimento dos vinculos entre as causas de
doencas, a pratica médica e a estrutura social;

lll. A prevencéo e controle dos problemas de salde;

IV. Ao conhecimento e avaliacdo dos efeitos nocivos
do ambiente na saude;

V. Ao estudo de técnicas e métodos que se
recomendem ou empreguem para a prestagdo de ser-
vigos de saude;

VI A producéo de insumos para a saude.

Art. 3- Em relacdo ao que se refere o artigo ante-
rior, corresponde ao Ministério da Saude:

I. Emitir as normas técnicas a que se submetera, em
todo o territrio nacional, a realizagdo de pesquisas para
a saude e verificar seu cumprimento;

Il. Determinar a periodicidade e as caracteristicas
de informac&@o sobre a pesquisa, que deverdo ser pro-
porcionadas pela entidade que a esta realizando.

CAPITULO I

ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA EM
SERES HUMANOS

Art. 4- Toda pesquisa em que o ser humano for
submetido a estudo devera prevalecer o critério de res-
peito a sua dignidade e a protecdo de seus direitos e
bem-estar.

Art. 5 - A pesquisa que se realiza em seres humanos
devera desenvolver-se conforme as seguintes bases:

I. Ser adequada aos principios cientificos e éticos
que a justifiquem;

Il. Estar fundamentada na experimentacdo prévia
realizada em animais, em laborat6rios ou em outros fa-
tos cientificos;

lll. Ser realizada somente quando conhecimento
qgue se pretenda obter ndo possa ser obtido por outro
meio;
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IV. Prevalecer sempre as probabilidades dos
beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

V. Contar com o consentimento do individuo objeto
da pesquisa ou seu representante legal, por escrito,
ap6s ter sido convenientemente informado, com as
excecBes que este regulamento assinala;

VI. Ser realizada por profissionais da area da saude
a que se refere o Artigo 95 deste regulamento, com
conhecimento e experiéncia para cuidar da integridade
do ser humano, sob a responsabilidade de uma
instituicao de atencdo a salde e que conta com os re-
cursos humanos e materiais necessarios que garantam
0 bem-estar do individuo da pesquisa;

VIl. Contar com o parecer favoravel do Comité de
Etica e de Seguranca Bioldgica, quando for o caso;

VIIl. Dar ciéncia ao responséavel pela instituicdo de
atencdo & salde onde serd realizada a pesquisa e a
Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude;

IX. Solicitar, no caso de produtos ou drogas a serem
importados, autorizagdo a DIMED/MS, devendo estar de
posse do protocolo inicial (enviado a este é6rgdo de
acordo com o artigo 22) em prazo maximo de 30 dias,
liberar a respectiva guia ou denunciar a pesquisa ao
CNS.

Art. 6- Nas pesquisas com seres humanos proteger-
se-4 a privacidade do individuo objeto da pesquisa,
identificando-o somente quando o0s resultados o re
gueiram e este o autorize.

Art. 7- Considera-se como risco da pesquisa a
probabilidade de que o individuo sofra algum dano
como consequéncia imediata ou tardia do estudo. Para
efeito deste regulamento, as pesquisas se classificam
nas seguintes categorias:

I. Pesquisa sem risco: sdo estudos que empregam
técnicas e métodos retrospectivos de pesquisa e aque-
les em que ndo se realiza nenhuma intervengdo ou
modificagdo intencional nas varideis fisiolégicas, psi-
colégicas e sociais dos individuos que participam do
estudo, entre os quais se consideram; questiondrios,
entrevistas, revisdo de prontuérios clinicos e outros, nos
quais ndo se identifiquem nem seja invasivo a intimidade
do individuo;

Il. Pesquisa com risco minimo: estudos prospecti-
VoS que empreguem o registro de dados através de
procedimentos comuns em exames fisicos ou psicol6-
gicos de diagnéstico ou tratamento rotineiros entre os
quais se consideram: pesar o individuo, audiometria
eletrocardiograma, termografia,colecdo de excretas e
secrfes extremas, obtencdo de placenta durante o
parto, colecdo do liquido amnético ao romper-se a
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membrana da bolsa amniética, obtencdo de saliva,
dentes deciduais e dentes permanentes extraidos por
indicacé@o terapéutica, placa bacteriana dental e calcu-
los removidos por procedimentos profilaticos ndo inva-
sivos, corte de cabelo e unhas sem causar desfigura-
mento, extracdo de sangue, com freqiiéncia maxima de
duas vezes por semana e volume méximo 450 ml em
dois meses, exceto durante a gravidez, exercicio mo-
derado em voluntarios sdos, provas psicologica em
individuos ou grupos nos quais ndo se manipulard a
conduta do individuo, pesquisa com medicamentos de
uso comum, com ampla margem terapéutica e autori-
zados para sua venda, empregando-se as indicacdes,
doses e vias de administacdo estabelecidas e que néo
sejam os medicamentos de pesquisa que se definem no
Artigo 50 deste regulamento entre outros, e

[ll. Pesquisa com risco maior que 0 minimo: sdo
aquelas em que as probabilidades de afetar o individuo
sdo significativas, entre as quais se consideram: estu-
dos radiolégicos e com microondas, pesquisas com
medicamentos e modalidades que se definem no Artigo
50 do regulamento, pesquisa com novos dispositivos,
estudos que incluem procedimentos cirdrgicos, extra-
¢do de sangue maior que 2% do volume circulante em
recém-nascido, punc¢éo liquérica, amniocentese e ou-
tras técnicas ou procedimentos invasivos e 0 uso de
placebo, entre outros.

Art. 8- O pesquisador principal suspenderd a
pesquisa imediatamente, ao perceber algum risco ou
dano a salde do individuo em que se realiza a pesquisa.
Do mesmo modo, sera suspensa de imediato quando o
individuo objeto da pesquisa assim o desejar.

Art. 9- E responsabilidade da instituicdo de aten-
¢do a saulde proporcionar assisténcia médica ao indivi-
duo que sofra algum dano, se este estiver relacionado
diretamente com a pesquisa sem prejuizo da indeniza-
¢do que lhe corresponda

Art. 10- Entende-se por Consentimento Pds-Infor-
macéo o acordo por escrito mediante o qual o individuo
objeto da pesquisa ou, se for o caso, seu representante
legal, autoriza sua participacdo na pesquisa, com pleno
oonhecimento da natureza dos procedimentos e riscos
a que se submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e
sem qualquer coagao.

Art.11 - Para que o Consentimento Pés-Informa-
¢do se considere existente, o individuo objeto da pes-
quisa ou, se for o caso, seu representante legal, devera
receber uma explicacdo clara e completa de tal forma
gue possa compreendé-la pelo menos, sobre os se-
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guintes aspectos:

I. A justificativa e os objetivos da pesquisa;

Il. Os procedimentos que serdo utilizados e seu
propdésito, incluindo a identificacdo dos procedimentos
gue sdo experimentais;

lll. Os desconfortos e riscos esperados;

IV. Os beneficios que se pode obter;

V. Os procedimentos alternativos que possam ser
vantajosos para o individuo;

VI. A garantia de receber resposta a qualquer
pergunta ou esclarecimento a qualquer divida acerca
dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assun-
tos relacionados com a pesquisa e o tratamento do in-
dividuo;

VIl. A liberdade de retirar seu consentimento a
gualguer momento e deixar de participar no estudo, sem
que isto traga prejuizo a continuacdo do seu cuidado e
tratamento;

VIIl. A seguranca de que néo se identificara o
individuo e que se manter4 o carater confidencial da
informacdo relacionada com a sua privacidade;

IX. O compromisso de proporcionar informacao
atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta
possa afetar a vontade do individuo em continuar parti-
cipando;

X. A disponibilidade de tratarnento médico e a
indenizacdo a que legalmente teria direito, por parte da
instituicao de atencdo a saude, em caso de danos que a
justifiguem, diretamente causados pela pesquisa e

XI. Que se existirem gastos adicionais, estes serdo
absorvidos pelo orcamento da pesquisa.

Art. 12- O Consentimento Pés-Informacdo devera
formular-se por escrito e deverd reunir os seguintes
requisitos:

1. Ser elaborado pelo pesquisador principal, indi-
cando a informacado assinalada no artigo anterior;

Il. Ser revisado e aprovado pelo Comité de Etica da
instituicdo de atencdo a saude;

lll. Ser assinada pelo individuo objeto da pesquisa
ou seu representante legal. Se o individuo da pesquisa
ndo souber assinar, imprimird sua impresséo digital; e

IV. O documento ser assinado em duas vias, ficando
uma via em poder do individuo ou de seu representante
legal.

Art. 13- Em caso de pesquisa com risco minimo, o
Comité de Etica, por razdes justificadas, podera autori-
zar que o Consentimento Pds-Informacdo se obtenha
sem formular-se por escrito e, tratando-se de pesquisa
sem risco, podera dispensar o pesquisador da obten-
¢do do Consentimento Pés-Informacéao.
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Art. 14- Se existir algum tipo de dependéncia, as-
cendéncia, ou subordinagdo do individuo objeto da
pesquisa, que o impeca de outorgar livremente seu
consentimento, este deve ser obtido por outro membro
da equipe de pesquisa, completamente independente
da relacdo pesquisador-individuo.

Art. 15- Quando se presume que a capacidade
mental do individuo possa variar ao longo da pesquisa,
o Consentimento Pés-Informacdo deve ser reavaliado
pelo Comité de Etica da instituicdo responsavel pela
pesquisa.

Art. 16- Quando um paciente psiquiatrico esta in-
ternado em uma instituicdo por ser objeto de uma acgéo
judicial, além de se cumprir como assinalado nos artigos
anteriores, sera necessério obter a aprovacao prévia da
autoridade que conheca o caso.

CAPITULO 1lI

PESQUISA DE NOVOS RECURSOS
PROFILATICOS, DIAGNOSTICOS, TERAPEUTICOS
E DE REABILITACAO

Art. 17- Para a realizacdo dessas pesquisas sera
necessaria a aprovacéo do Comité de Etica da institui-
¢do de atencdo a salde devidamente credenciada pelo
Conselho Nacional de Saude.

Art. 18- O credenciamento das instituicdes devera
ser requerido ao Conselho Nacional de Salde mediante
apresentacdo de documentacdo que demonstre estar a
instituicdo preparada para o desenvolvimento das pes-
quisas a que se propde.

Art. 19- Os servicos com pds-graduacdo aprova-
da pelo Ministério da Educacdo sdo naturalmente
credenciados, independente de requerimento ao
Conselho Nacional de Saude, desde que estejam
classificados com grau A pela CAPES/Ministério da
Educacao.

Art.20- A instituicdo responsavel pela pesquisa
deve manter em arquivo de facil acesso a seguinte
documentacéo:

1. Protocolo experimental contendo:

» Titulo curto, descritivo, mencionando as
substancias pesquisadas;

« Nome completo, filiagdo e assinatura do
pesquisador principal, do pesquisador responsavel
pelo centro, em caso de estudos em mais de um centro,
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e do monitor do estudo quando aplicavel;

« Resumo contendo o objetivo, a caracteri-
zagdo do estudo (comparativo ou ndo, cego ou ndo,
grupos paralelos ou cruzados, etc.), duragdo total do
estudo e periodo individual de observacdo, nimero de
pacientes, dose e modo de administragdo das substan-
cias utitizadas no estudo, critérios de incluséo, e de
exclusdo, métodos de avaliacdo da eficicia e da segu-
ranga;

» Descri¢cdo das caracteristicas das substancias
utilizadas e informacdes sobre as fases anteriores da
pesquisa;

» Caracterizacdo do estudo quanto a fase, o
método de alocacdo para o tratamento (seqiencial, al-
ternado, aleatdrio, estratificado, etc.); aberto ou cego e,
se cego, de que forma (simples, duplo, duplo placebo,
etc.); uso ou ndo de placebo e justificagdo dos produtos
ativos de comparacdo; utilizacdo de pacientes ambula-
toriais ou internados;

» Duracdo total do estudo e previsdo da dis-
ponibilidade de relatério final. Duracdo do periodo da
pesquisa de cada paciente, justificando esse periodo;

* NUumero de pacientes, informando o nimero
total e sua distribuicdo por centro;

» Posologia e modo de administracdo das
substéncias em pesquisa, incluindo via de administra-
¢do, duragcdo do tratamento, horarios e relacdo com
refeicBes. InformacgBes sobre tratamentos concomitan-
ts ou adicionais;

* Critérios detalhados de inclusdo e excluséo,
definindo os termos empregados ou fazendo referéncia
a classifica¢dess internacionalmente aceitas;

 Caracterizacdo das substéncias e/ou drogas a
utitizar com quantificacdo e referéncia a sua origem e
necessidade ou ndo de importacdo. Descricdo das
embalagens no que diz respeito a quantidades e
rotulos;

» Descricdo detalhada dos métodos a serem
aplicados, incluindo a avaliacéo da eficicia e da tolera-
bilidade. Caracterizacdo cronoldégica e metodolégica
das determinagBes laboratoriais e outros recursos de
propedéutica armada;

* Descricdo de como serdo analisados os
resultados obtidos;

» Conduta prevista nas experiéncias adversas e
emergenciais;

» Consideracdes
pertinentes;

» Referéncia ao carater confidencial dos dados,
quando for o caso, e condi¢cdes de divulgacdo dos
resultados;

» Referéncias bibliogréficas.

2. Fichas de observacao individual.

éticas e administrativas
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3. Carta de aprovacdo do Comité de Etica da insti-
tuicho de atencdo a saude (incluindo aprovacédo de
Termo de Consentimento Pdés-Informacéo).

4. Modelo do Termo de Consentimento de Partici-
pacéo especifica para o estudo.

5. Curriculum Vitae do pesquisador principal e dos
responsaveis do centro de pesquisa em estudos multi-
céntricos.

6. Caracteristicas da instituicdo responsavel pelo
desenvolvimento do estudo.

Art. 21- Os individuos deverdo ser ressarcidos das
despesas decorrentes de sua participacdo na pesquisa
e poderdo ser indenizados na proporcao do tempo dis-
pendido. A importancia da indenizagdo ndo podera ser
de tal monta a interferir com a autonomia da decisédo do
individuo ou responsével.

Qualquer forma de remuneracdo ndo deve gerar
conflitos de interesse aos pesquisadores, estando,
nestes casos, condicionada a avaliagdo do Comité de
Etica da instituicdo de atenc&o a salde.

Art. 22- O Comité de Etica da instituicdo de atenc&o
a saude deve ser informado de todas as experiéncias
adversas ou fatos relevantes que alterem o curso normal
do estudo. Devera também enviar a Divisdo Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentosos protocolo inicial,
relato de eventuais efeitos adversos e o relatério final da
pesquisa, quando se tratar de procedimentos novos, de
acordo com o Capitulo IlI.

Art. 23- O Conselho Nacional de Saude é 6rgdo
méximo de recurso nos casos de rejeicdo ou modifica-
¢dode projetos de pesquisa, que ndo possam ser de-
cididos no ambito da prépria instituicdo de atencdo a
saude ou, ainda nos casos de denudncia por parte dos
6rgdos publicos ou privados.

Em caso de denlncia a pesquisa devera ser inter-
rompida até o pronunciamento final por parte do Con-
setho Nacional de Salde, no prazo maximo de 60 dias.
Decorrido este prazo, ndo havendo pronunciamento
pelo CNS, a pesquisa poderé ser reiniciada.

CAPITULO IV

PESQUISA EM MENORES DE IDADE (IDADE
INFERIOR A 18 ANOS COMPLETOS) E EM
INDIVIDUOS SEM CONDICOES DE DAR
CONSCIENTEMENTE SEU CONSENTIMENTO
EM PARTICIPAR

Art. 24- Pesquisa em menores de idade devem ter
especial atencdo para toxicidade relativa a mecanismos
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metabdlicos e fisiolégicos imaturos, sendo necessaria-
mente precedidos por estudos pré-clinicos em animais
imaturos.

Art. 25- Pesquisas nos individuos de que trata este
capitulo devem ter consentimento escrito de participa-
cdo aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo de
atencdo a saude e assinado peto responsavel legal.

Art. 26- Quando existirem condicdes de compre-
ensdo deve-se também obter o consentimento de parti-
cipacdo dos individuos, além daquele previsto no Artigo
18.

Art. 27- As pesquisas qualificadas como pesqui-
sas de risco e com possibilidade de beneficio direto para
o individuo serdo admissiveis quando:

I. O risco se justifiqgue pela importancia do beneficio
esperado;

Il. O beneficio seja maior ou igual a outras alternati-
vas j4 estabelecidas para diagnéstico e tratamento.

Art. 28- As pesquisas qualificadas como pesqui-
sas de risco e sem beneficio direto ao individuo serdo
admissiveis com as seguintes consideracfes

1. Quando o risco for minimo:

a) O procedimento experimental deve ser
razoavel, com condi¢cbes de ser bem suportado pelo
individuo, considerando sua situacdo médica psicol6-
gica, social e educacional, e

b) O procedimento experimental deve ter elevada
possibilidade de gerar compreensdo do processo a que
se destina, com possibilidade de melhoria para outros
individuos.

2. Quando o risco for maior que o minimo:

a) A pesquisa deve oferecer elevada possibi-
lidade de gerar conhecimento para entender, prevenir
ou aliviar um problema grave que afete o bem-estar dos
individuos de experimentacgéo, e

b) O Comité de Etica devera definir e estabelecer
uma supervisdo estrita da pesquisa para determinar a
conduta em caso de aumento dos riscos previstos ou
surgimento de situacBes inesperadas, que requeiram
até a interrupcdo do estudo.

CAPITULO V

PESQUISA EM MULHERES EM IDADE FERTIL;
MULHERES GRAVIDAS, PESQUISA EM
CONCEPTOS, PESQUISA DURANTE O TRABALHO
DE PARTO, NO PUERPERIO E NA LACTACAO,
PESQUISA EM OBITO FETAL
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art. 29- Além dos requisitos éticos genéricos para
pesquisa em seres humanos, as pesquisas em indivi-
duos abrangidos por este capitulo, conforme as defini-
¢bes que se seguern, devem obedecer as normas con-
tidas no mesmo.

1. Mulheres em idade fértil - do inicio da puberdade
ao inicio da menopausa;

2. Gravidez - periodo compreendido desde a fe-
cundacao do 6vulo até a expulsdo ou extracédo do feto e
seus anexos;

3. Embrido - produto da concepcéo desde a fecun-
dacao do 6vulo até o final da 12.2 semana da gestacao;

4. Feto - produto da concepc¢do desde o inicio da
13.2 semana de gestacéo até a expulsdo ou extragao;

5. Obito fetal- morte do feto no utero;

6. Nascimento vivo - € a expulsdo ou extracdo com-
pleta do produto da concepc¢do quando, apds a sepa-
racdo, respire e tenha batimentos cardiacos, tendo sido
ou ndo cortado o cordd@o, esteja ou ndo desprendida a
placenta

7. Nascimento morto - € a expulsdo ou extragdo
completa do produto da concepcdo quando, apds a
separacdo, ndo respire nem tenha batimentos cardia-
cos, tendo sido ou ndo cortado o corddo, esteja ou ndo
desprendida a placenta;

8. Trabalho de parto- periodo compreendido entre o
inicio das contracdes e a expulsédo ou extracéo do feto e
seus anexos;

9. Puerpério - periodo que se inicia com a expulséo
ou extracdo do feto e seus anexos até ocorrer a involu-
cdo das alteragdes gestacionais (aproximadamente 42
dias);

10. Lactagéo - fendmeno fisiolégico da ocorréncia de
secregdo lactea a partir da extra¢é@o do feto e, seus ane-
XO0S.

Art. 30- Para pesquisa com os individuos de que
trata o Capitulo IV, é necessario o consentimento de
participacdo nos moldes dos Artigos 11 e 12.

Art. 31- Em pesquisas com mulheres férteis, quali-
ficadas como de risco maior que o minimo, deve-se
tomar medidas para:

1. Assegurar que as mulheres ndo estejam gravidas
e

2. Orienta-las para que ndo venham a engravidar
durante a pesquisa.

Art. 32- As pesquisas em mulheres gravidas de-

vem, sempre que possivel, ser precedidas de pesquisas
em mulheres ndo gravidas, exceto quando a gravidez for
objeto fundamental da pesquisa
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Art. 33- As pesquisas em mulheres gravidas sem
beneficio terapéutico para as mesmas, objetivando
gerar conhecimento, ndo deverao ter-risco maior que o
minimo para a mulher, o0 embrido ou o feto.

Art. 34- As pesquisas em mulheres gravidas que
requeiram um procedimento experimetal ndo relacio-
nado a gravidez, mas com beneficio terapéutico para a
mulher (por exemplo: toxemia gravidica, diabetes, hi-
pertensao, neoplasia, etc.) ndo deverdo expor embrido
ou o feto a um risco maior que 0 minimo, exceto quando
0 procedimento possa salvar a vida da mulher.

Art. 35- As pesquisas em mulheres gravidas com
beneficio terapéutico relacionado com a gravidez serao
permitidas quando:

1. Objetivarem melhorar a salude da gravida com um
risco minimo para o embrido ou o feto, ou

2. Objetivarem aumentar a viabilidade do feto com
um risco minimo para a gravida.

Art. 36- Em pesquisa com mulheres gravidas os
pesquisadores ndo poderdo decidir o momento e o tipo
de parto adequados a gravida. Todas as decisbes as-
sistenciais quanto a gravida e quanto a viabilidade do
feto deverdo ser submetidos, antecipadameme, sempre
que possivel, ao Comité de Etica.

Artfi. 37- O consentimento de participacdo para
pesquisas durante o trabalho de parto deve ser obtido
antes que o mesmo se inicie e énfase especial deve ser
dada a que o consentimento pode ser retirado a qual-
guer momento durante o trabalho de parto.

Art. 38- As pesquisas durante o puerpério serdo
permitidas desde que néo interfiram com a saude da
mé&e e do recém-nascido.

Art. 39- As pesquisas durante a lactacdo serdo
autorizadas quando ndo haja risco para o lactante ou
qguando haja impossibilidade de amamentacao.

Nos casos de rescisdo voluntéria de ndo iniciar ou de
interromper o aleitamento, o termo de consentimento
deve conter claramente explicacdo sobre a conveni-
éncia do aleitamento materno.

Art. 40- Os fetos poderdo ser objeto de pesquisa
apenas quando o processo experimental assegure
méaxima seguranca para a gravidez, o feto e a gravida.

Art. 41- Os recém-nascidos n&o serdo objeto de
pesquisa até que se tenha certeza de que estejam vivos,
salvo quando o procedimento experimental possa
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inequivocamente aumentar sua possibilidade de sobre-
vivéncia. Os estudos em recém-nascidos sdo permiti-
dos quando ndo geram nenhum risco e objetivam gerar
conhecimento generalizdvel importante, que ndo possa
ser obtido de outra forma.

Art. 42- Os nascidos vivos poderdo ser objeto de
pesquisa, desde que cumpridos os dispositivos para
pesquisa com menores de idade.

Art. 43- As pesquisas com produtos de aborto e
natimortos deverdo obedecer regulamentagéo especifi-
ca.

CAPITULO VI

PESQUISA EM INDIVIDUOS COM PRESUMIVEL
RESTRICAO A ESPONTANEIDADE NO
CONSENTIMENTO

Art. 44- Fazem parte do grupo de individuos de que
trata este Capitulo os estudantes, empregados de
hospitais e laboratérios militares, reclusos ou internos
em centros de readaptagdo social e todos os individuos
cujo consentimento de participacdo possa ser influen-
ciado por alguma autoridade.

Art. 45- Quando se realizarem pesquisas com es-
ses individuos, o Comité de Etica devera ter um membro
capaz de expressar seus interesses especificos, co-
nhecendo seus valores sociais, culturais e morais,

Art. 46- Deve ser assegurado o direito de recusa
em participacdo sem que issa prejudique as relacdes
trabalhistas, escolares, militares, etc. do individuo.

Art. 47- Deve ser assegurado que as informacgbes
obtidas na pesquisa sejam utilizadas em prejuizo dos
individuos.

CAPITULO VII

PESQUISA EM ORGAOS, TECIDOS E SEUS
DERIVADOS, CADAVERES E PARTES DE
SERES HUMANOS

Art.48 - A Investigagdo a que se refere este Capitu-
lo compreende a que inclui a utilizacdo de 6géos, teci-
dos e seus derivados, produtos e cadaver de seres
humanos, assim como o conjunto de atividades relativas
a sua obtenc&o, conservagéo, utilizagéo, preparagdo e
destina final.

Art. 49- Deve ser observada a regulamentagéo
especifica sobre a matéria.
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CAPITULO VIII
DA PESQUISA FARMACOLOGICA

Art. 50- Para os efeitos deste regulamento enten-
de-se por pesquisa farmacolégica as atividades cienti-
ficas do estudo de medicamentos e produtos biolégicos
para uso em seres humanos, a respeito dos quais ndo se
tenha experiéncia prévia no pais, que ndo hajam sido
registrados pelo Ministério da Saude e, portanto, ndo
sejam distribuidos em forma comercial, bem como os
medicamentos registrados e aprovados para venda,
guando se pesquisa seu uso com modalidades, indica-
¢Oes, doses ou vias de administracdo diferentes da-
quelas estabelecidas, incluindo seu emprego em com-
binacdes.

Art. 51- A pesquisa de medicamentos em farma-
cologia clinica compreende a sequéncia de estudos
realizados desde quando se administra a substancia
pela primeira vez ao ser humano até quando se obte-
nham dados sobre sua eficacia e seguranga terapéutica
em grandes grupos de populagdo. Para tal efeito séo
consideradas as seguintes fases:

Fase | - Grupo reduzido de voluntérios sdos. Far-
macodindmica, farmacocinética, biodisponibilidade
(formas por via oral comuns ou de liberac¢éo retardada),
reacOes des toxicas, vias de administracdo, posologia.

Fase Il - Grupo reduzido de pacientes. Tratamento
breve.
Fase Il - Maior nimero de pacientes. Tratamentos

mais prolongados (conforme o caso). Seguranca, efi-
cacia e utilidade da droga.

Dose minima eficaz. Estudos comparativos, de
preferéncia com trés (3) grupos: com a substancia
nova, com uma substancia de referéncia e com
placebo.

Fase IV - Grande numero de pacientes. Com-
provacgdo clinica de indicacdo e doses definidas. Estu-
dos comparativos, estatisticarnente significativos.

Art. 52- As exigéncias da pesquisa pré-clinica sao:

1- ANIMAIS

Os estudos devem ser planejados de maneiraa obter
0 maximo de informagdes utilizando-se o menor nimero
possivel de animais.

Todos os animais utilizados devem ser criados em
biotérios que assegurem boa qualidade.

Os estudos pré-clinicos devem ser realizados em 3
espécies de mamiferos, sendo pelo menos uma, néo

151



ANEXOS

roedor. Os animais devem pertencer a linhagens bem
definidas, evitando-se cepas com caracteristicas gené-
ticas especiais. Deve-se utilizar igual nimero de machos
e fémeas.

2- VIAS DE ADMINISTRACAO

Para os estudos agudos deve-se utilizar pelo menos
duas vias de administracdo, sendo uma a preconizada
para 0 homem e a outra de preferéncia parenteral. Se a
via preconizada para a administracdo humana foi a
venosa, ndo ha necessidade da segunda via. Nos estu-
dos crbnicos deve(m) ser aquela(s) utilizada(s) para o
ser humano.

3- DURACAO DOS ESTUDOS PRE-CLINICOS

A investigacao toxicoldgica pré-clinica de um medi-
camento compreende estudos de:

TOXICIDADE AGUDA - Quando o animal é ex-
posto a uma Unica dose do medicamento ou a doses
fracionadas de tal forma que o periodo total de admi-
nistracao ndo exceda a 24 horas.

TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS -O medi-
camento € administrado a intervalos regulares por um
periodo minimo de 14 dias.

TOXICIDADE SUBCRONICA -O medicamento &
administrado a intervalos regulares por um periodo
minimo de 30 dias.

TOXICIDADE CRONICA -O medicamento é ad-
ministrado a intervalos regulares por um periodo minimo
de 30 dias.

A duracdo dos estudos pré-clinicos de cada medi-
camento esté relacionada ao tempo previsto para o seu
uso terapéutico.

4- PERIODOS DE EXPOSICAO DO HOMEM
ESTUDOS PRE-CLINICOS A SEREM REALIZADOS
Dose (nica ou doses Agudo e doses repetidas
administradas no periodo
de 24 horas

Administracédo até 7
dias

Administracdo até 30
dias '

Administracdo além de
30 dias

A duracéo dos estudos crénicos e subcrénicos de-
pendem do tempo de exposi¢cdo do homem. Quando a

administracdo intermitente no homem ¢é de tal forma
frequente que resulte em mais de 30 dias de exposi¢do

Agudo e subcrdnico
Agudo e crbnico

Agudo e crbnico
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em um periodo de um ano, ou quando a retencdo apos
uma Unica dose é muito prolongada, devem-se realizar
também os estudos crbnicos.

5- TOXICIDADE AGUDA

Os estudos de toxicidade aguda devem ser planeja-
dos de tal modo que seja possivel obter:

a) Um indice de letatidade (ndo necessariamente
com alto nivel de preciséo estatistica).

b) O modo pelo qual o medicamento induz aguda-
mente a morte.

c) Estabelecer uma relagdo quantitativa entre as
doses administradas e os sinais de toxicidade, incluin-
do-se alteracbes de peso corporal e consumo de ali-
mentos, observacdes comportamentais, bioquimicas
(sangue e urina), hematoldgicas e histopatolégicas.

d) Todos os animais que morrem devem ser ne-
cropsiados e os demais devem ser sacrificados e ne-
cropsiados até o final do periodo de observacéo.

e) O periodo de observacao ideal deve ser de 14
dias e nunca inferior a 7.

f) Grupos-controle devem ser realizados (animais
injetados apenas com o veiculo e animais ndo tratados).

6- TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS

Devem-se utilizar trés niveis de doses espacadas
geometricamente, sendo a menor correspondente a
maior dose que ndo produz efeitos detectaveis apoOs
uma Unica administragao.

Sempre que possivel os estudos devem ser planeja-
dos de modo que as alteragc6es produzidas pela droga
durante o tratamento possam ser comparadas aos ni-
veis de pré-tratamento para cada animal.

A avaliacdo deve ser a mais ampla possivel, incluin-
do-se necessariamente observacdes comportamen-
tais, pefil bioquimico (sangue e urina), alteracdes he-
matolégicas e histopatoldgicas.

7 -TOXICIDADES SUBCRONICA E CRONICA

1) Devem-se utilizar trés niveis de doses espacadas
geometricamente, sendo a menor correspondente a
maior dose que ndo produz efeitos detectaveis apoOs
uma Unica administragao.

2) Duracédo dos estudos (j& descritos anteriormen-
te).

3) A avaliacdo deve ser a mais ampla possivel inclu-
indo-se necessariamente observagBes comportamem-
tais, perfil bioquimico (sangue e urina), altera¢cfes he-
matolégicas e histopatoldgicas.

4) Sempre que possivel, a escolha de espécie para
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os estudos subcrdnicos e cronicos devem levar em
conta a semelhanga farmacocinética com o ser humano.

5) Se nos estudos crdnicos a droga € adicionada ao
alimento ou a 4gua, deve-se assegurar: a) sobre sua
estabilidade nestas condi¢8es; b) ajustar as concentra-
¢des no alimento ou na 4gua de modo a manter as doses
diarias administradas constante em rela¢gédo ao peso do

animal.
8- ESTUDOS COMPLEMENTARES

Devem-se realizar estudos complementares pro-
curando evidenciar:

a) Mutagenicidade

b) Embriofetotoxicidade

c) Fertilidade e performance reprodutiva

d) Carcinogenicidade

e) Farmacocinética

9- VIAS ESPECIAIS

Em relagdo aos medicamentos utilizados por vias
especiais (p. ex.: nasal, retal, intravaginal, dérmica, etc.)
devem-se realizar os ensaios pré-clinicos utilizando-se
uma via parenteral, bem como realizar estudos apropri-
ados procurando detectar efeitos locais.

Art. 53- Os estudos de toxicologia pré+clinica ne-
cessérios para cada farmaco estardo em funcéo, deste
farmaco em particular, da toxicologia potencial conhe-
cida de outros com estrutura quimica similar e da via e
tempo da administracdo que se pretenda utilizar no ser
humano.

Art. 54- O emprego de seres humanos para pes-
quisas de novos farmacos, nas fases de | a IV, somente
podera ser iniciado mediante expressa autorizagdo do
Comité de Etica da instituicio de atencdo a saude, de-
vidamente credenciada pelo Conselho Nacional de
Saude. As instituicbes de saude deverdo solicitar, sem
prejuizo de outras exigéncias cabiveis, o seguinte:

I. Farmacologia basica e pré-clinica da droga

Il. Informacdo prévia se existente, sobre a farma-
cologia clinica nos casos de fases I, Ill, IV e provas de
biodisponibilidade quando necesséria.

Art. 55- Os estudos de farmacologia clinica fase |,
de novas drogas antineoplasicas e de outras com indice
terapéutico muito reduzido serdo permitidos quando:

|. Estejam fundamentadas em estudos pré-clinicos
gue demonstrem a atividade farmacoldgica da droga e
indiguem com clareza as caracteristicas de sua toxici-
dade;
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Il. Sejam realizados somente em voluntérios com a
enfermidade especifica em estdgio avancado, confir-
mada por métodos diagndsticos adicionais que néo
hajam apresentado resposta terapéutica a nenhum ou-
tro tratamento disponivel e nos quais a nova droga
podera oferecer um beneficio terapéutico.

Art. 56- No tratamento de urgéncia em condi¢fes
gue ameacam a vida de uma pessoa, quando se consi-
dere necessério usar uma droga em fase de pesquisa ou
um medicamento conhecido empregando indicagdes,
doses e vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, o médico deverd obter autorizagdo do
Comité de Etica da instituicdo de atencéo a saide e o
consentimento Pés-Informacdo do individuo ou do seu
representante legal, segundo os seguintes critérios:

l. O Comité de Etica devera ser informado: a) Pre-
viamente, caso 0 pesquisador possa prever a necessi-
dade do uso de drogas; b) Retrospectivamente, se 0 uso
da droga, a indicacdo, dose ou vias de administracdo
novas surgirem como necessidades ndo previstas. Em
ambos os casos, o Comité emitir4 parecer favoravel ou
contrério ao uso planejado ou a repeticdo do uso néo
previsto da droga.

Il. O Termo de Consentimento Pés-Informacgéo serd
obtido do individuo objeto de pesquisa, do seu repre-
sentante legal ou do familiar mais préximo, exceto
quando a condi¢do do individuo o incapacite ou o im-
peca de outorgé-lo, o representante legal ou familiar ndo
estejam disponiveis e deixar de usar a droga represente
um risco quase absoluto de morte.

CAPITULO IX

DA PESQUISA DE OUTROS RECURSOS NOVOS

Art. 57- Este Capitulo trata do estudo de materiais,
enxertos, transplantes, préteses, procedimentos fisi-
cos, quimicos e cirdrgicos, instrumentos, aparelhos,
orgdos artificiais e outros métodos de prevencao/diag-
néstico, tratamento e reabilitacdo realizados em seres
humanos.

Art. 58- Toda pesquisa a que se refere este Capi-
tulo devera contar com a autorizac&o do Comité de Etica
da instituicdo de atencdo a saude. Para tanto, as
instituicdes deverdo manter a documentacéo exigida no
Artigo 20 deste regulamento, além da seguinte:

1. Fundamentos cientificos, informacéo sobre a
experimentacdo prévia realizada em animais, em labo-
ratorios e
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ll. Estudos prévios de investigacdo clinica, caso
existam.

Art. 59- Todas as pesquisas sobre enxertos e
transplantes deverdo observar, além das disposicdes
aplicdveis ao presente regulamento, o estipulado em
matéria de controle sanitario da disposicdo de érgaos,
tecidos e cadaveres de seres humanos.

CAPITULO X

DA PESQUISA COM MICROORGANISMOS
PATOGENICOS OU MATERIAL BIOLOGICO
QUE POSSA CONTE-LOS

Art. 60- As instituicdes de salde nas quais se reali-
zam pesquisas com microorganismos patogénicos ou
material biol6gico que possa conté-los deverao:

1. Contar com instalacdes e equipamentos de labo-
ratorio de acordo com as normas técnicas emitidas pelo
Ministério da Saude, de modo a garantir a contencdo
fisica adequada a manipulacdo segura de tais germes;

Il. Elaborar manual de procedimentos para os labo-
ratérios de microbiologia e coloca-lo a disposicdo do
pessoal técnico e administrativo dos referidos laborat6-
rios;

lll. Treinar o pessoal sobre a manipulacado, transpor-
te, utilizacdo, descontaminacgdo e eliminacdo de mate-
rial biolégico contaminado;

IV.Determinar a necessidade de vigilancia médica
do pessoal que participa das investigacdes e, se for o
caso, implementé-la,

V. Estabelecer programa de supervisdo de
seguran¢a nos laboratérios de microbiologia

VI.Dispor de informacéo atualizada sobre a segu-
ranca dos equipamentos, a disponibilidade de sistemas
de contencdo, normas e regulamentos, riscos envolvi-
dos e outros aspectos relacionados.

Art. 61- Os laboratérios de pesquisa microbioldgi-
ca serdo classificados em trés categorias, a saber:
|. Laborat6rio Basico de Microbiologia
Il. Laboratério de Seguranca Microbiolégica, e
lll. Laboratério de Méxima Seguranca Microbiol6gi-
ca

Art. 62- O manual de procedimentos a que se refe-
re o Artigo 60 descreverd os seguintes aspectos
I. Pratica de laboratério
ll. Seguranca pessoal dos funcionérios;
lll. Manejo e manutencdo de instalacbes e equipa-
mentos;
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IV. Situacdes de urgéncia;
V. RestricBes de entrada e transito;
VI. Recepcdo e transporte de materiais biol6-
gicos;
VII. Eliminac¢&o do lixo contaminado;
VIIl. Descontaminacéo, e
IX. Outros aspectos necessarios para que se
consiga a seguranca microbioldgica.

Art. 63- O pesquisador principal determinard, con-
forme as normas técnicas emitidas pelo Ministério da
Saude, o tipo de laboratério no qual deverd ser realizada
a pesquisa proposta, bem como os procedimentos
pertinentes, levando-se em conta o grau de risco de
infeccdo que apresentem os microorganismos a serem
utilizados.

Art. 64- Para avaliar o grau de risco de infeccdo a
que se refere o artigo anterior, o Ministério da Saude
emitirq a norma técnica correspondente e classificara os
microorganismos em quatro grupos, segundo 0s se-
guintes critérios:

Grupo de risco |: Microorganismos que represen-
tam escasso risco para o individuo e para a comuni-
dade;

Grupo de risco Il: Microorganismos que representam
risco moderado para o individuo e limitado para a
comunidade;

Grupo de risco lll: Microorganismos que repre-
sentam risco elevado para o individuo e limitado para a
comunidade, e

Grupo de risco IV: Microorganismos que repre-
sentam risco elevado para o individuo e para a comuni-
dade.

Art. 65- Os microorganismos classificados nos
grupos de risco | e Il deverdo ser manipulados em labo-
ratorios do tipo béasico para microbiologia, empregando
laboratérios de seguranca quando se considere neces-
sario.

Art. 66- Os microorganismos classificados no gru-
po de risco lll deverdo ser manipulados em laboratorios
de seguranca microbioldgica.

Art. 67- Os microorganismos classificados no gru-
po de risco IV deverdo ser manipulados em laboratorios
de maxima seguranga microbiolégica sob autorizagdo
e controle das autoridades sanitarias correspondentes.

Art. 68- Durante o desenvolvimento das pesquisas
referidas neste Capitulo o pesquisador principal tera
sob sua responsabilidade:
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|. Determinar os riscos reais e potenciais das pes-
quisas propostas e dar conhecimento aos pesquisado-
res associados e demais pessoas participantes do pro-
jeto de pesquisa;

Il. Determinar o nivel apropriado de contencéo fisi-
ca, selecionar as praticas microbiolégicas adequadas e
planejar procedimentos para atender a possiveis aci-
dentes no decorrer da pesquisa e instruir o pessoal
participante sobre estes aspectos;

lll. Zelar para que o pessoal participante cumpra
com os requisitos de profilaxia médica, vacinacbes ou
provas sorolégicas;

IV. Supervisionar para que o transporte de mate-
riais infecciosos se faca de forma apropriada, de acordo
com as normas técnicas emitidas pelo Ministério da
Saude.

Art. 69 - Os Comités de Seguranca Biolégica das
instituicdes de atencdo a salde deverdo realizar visitas
periédicas para avaliar o cumprimento das medidas e
recomendar modificacdes das praticas de laboratério,
incluindo a suspensdo temporaria ou definitiva das
pesquisas que representem um risco ndo controlado de
infeccdo ou contaminagdo para os trabalhadores de
laboratorios, a comunidade ou o meio ambiente.

CAPITULO XI

PESQUISAS QUE IMPLIQUEM NA CONSTRUCAO E
MANEJO DE ACIDOS NUCLEICOS
RECOMBINANTES

Art. 70- Este Capitulo trata de pesquisas que Impli-
guem na constru¢do e manejo de &cidos nucléicos na-
turais ou sintéticos. :

Art. 71- As pesquisas com acidos nucléicos re-
combinantes deverdo ser planejadas de modo a se
obter o maximo nivel de contencdo bioldgica, selecio-
nando os sistemas hospedeiros e vetores adequados
que afastem a probabilidade de disseminacéo, fora do
laboratério, das moléculas recombinantes, tendo-se em
conta a origem do material genético e as normas técni-
cas emitidas pelo Ministério da Saude.

Art. 72- O pesquisador principal, de acordo com
seu superior hierarquico, com o Comité de Seguranca
Biol6gica e com o titular da instituicdo de saude, deter-
minara conforme as normas técnicas emitidas pelo
Ministério da Salde, o tipo de laboratério de microbio-
logia no qual realizar-se as pesquisas referidas neste
capitulo, levando-se em consideracdo a origem do
material genético que se pretende replicar.
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Art. 73- Faz-se necessaria a autorizacdo do Comité
de Etica da instituicdo de atencdo a saude para o inicio
dos seguintes tipos de pesquisas:

I. Formacao do &cido desoxirribonucléico recombi-
nante derivado de microorganismos patogénicos clas-
sificados nos grupos de risco lll e 1V citados no Artigo 64
deste regulamento, bem como a formacédo de material
genético recombinante derivado de células que séo in-
fectadas por tais agentes, independentemente do sis-
tema hospedeiro e vetor que se utilize;

Il. Construgdo intencional de acidos nucléicos re-
combinantes para induzir a biossintese de toxinas po-
tentes para os vertebrados;

lll. liberacdo intencional no ambiente de qualquer
microorganismo que contenha &cido nucléico recombi-
nante;

IV. Transferéncia de resisténcia aos antibioticos e
microorganismos que ndo a adquirem na natureza, se
tal transferéncia puder afetar negativamente o emprego
de antibiético em medicina humana;

V. Pesquisas de microorganismos com &cidos
nucléicos recombinantes em cultivares maiores do que
10 litros, devido ao fato de que sua contencdo fisica e
bioldgica é mais dificil, a menos que as moléculas
recombinantes hajam sido caracterizadas rigorosa-
mente e se demonstre a auséncia de genes perigosos
dentre elas. Ficam excluidos aqueles processos de
carater industrial e agropecuario nédo relacionados dire-
ta e especificamente com as atividades estabelecidas
no Artigo 2 do presente regulamento.

CAPITULO XII

PESQUISA COM ISOTOPOS RADIOATIVOS,
DISPOSITIVOS E GERADORES DE RADIACOES
IONIZANTES E ELETROMAGNETICAS

Art. 74- As pesquisas que impliqguem no uso de
seres humanos para fins Médicos de isétopos radioati-
vos e dispositivos geradores de radiacdes ionizantes e
eletromagnéticas deverdo ser realizadas em conformi-
dade com as leis, regulamentos, normas sobre segu-
ranca radiolégica, bem como com as disposicdes
emitidas pelo Ministério da Salude e, no ambito de
sua competéncia, a Comissdo Nacional de Energia
Nuclear.

Art. 75- Nas instituicbes de salde onde se realizam
estas pesquisas o Comité de Seguranca Biol6gica ze-
lard para que em cada laboratério haja uma pessoa
responsavel pela seguranca radiol6gica e fisica perante
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a Comissao Nacional de Energia Nuclear, com a finali-
dade de cumprimento dos requisitos de seguranca.

Art. 76- S&o atribuicdes do responsavel pela segu-
ranca radioldgica referido no artigo anterior:

|. Definir, implantar e vigiar o cumprimento das
medidas de seguranca radioldgica e fisica;

Il. Elaborar manual de procedimentos disponiveis
para todo o pessoal, descrevendo os procedimentos de
identificac@o e controle das fontes de radiacdo, zonas
permitidas e restritas, registro e controle da dose equi-
valente do pessoal ocupacionalmente exposto e do
ambiente, treinamento e exames médicos do pessoal
ocupacionalmente exposto, plano de emergéncia em
casos de acidentes que contaminem o pessoal ou o
meio ambiente, e

lll. Treinamento do pessoal sobre procedimentos de
trabalho, caracteristicas do laboratério e equipamen-
tos.

Art. 77- Todo o pessoal envolvido direta ou indire-
tamente neste tipo de pesquisa devera estar adequa-
damente informado pela pessoa responsavel pela se-
guranga radiolégica e fisica, dos riscos a saude que
representam as doses de radiacdo a que estdo expostos
e dever4d conhecer os principios bésicos da radio-
protecdo, tais como: blindagem, tempo de exposicao,
distancia e controle da contaminacéo e residuos radio-
ativos.

Art. 78- Nestas pesquisas, o pessoal ocupacional-
mente exposto devera ser maior de 18 anos. Quando se
tratar de mulheres em idade fértil, as exposicdes deve-
réo ser distribuidas o mais uniformemente possivel no
tempo, com o objetivo de proteger, se for o caso, o
embrido durante o periodo da organogénese, antes que
haja o diagnéstico de gravidez.

As mulheres gravidas s6 poderdo continuar o traba-
Iho que as exponha ocupacionalmente, se assegurar
qgue as exposi¢cbes se distribuirdo mais uniformemente
possivel no tempo e quando seja improvavel que
recebam um terco da dose equivalente anual que deve-
ra ser especificada nas normas de biosseguranca de
acordo com a energia radioativa especifica

As mulheres gravidas ou em periodo de lactacdo ndo
deverdo trabalhar em lugares onde exista risco de in-
corporacdo de materiais radioativos.

art. 79- As instituicdes de salde onde se realizem
pesquisas com materiais radioativos deverdo nomear
um médico ou instituicdo de atencdo médica que sera
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responsavel pela realizacdo de exames médicos no
pessoal ocupacionalmente exposto, com o objetivo de:

|. Determinar a aptiddo, do ponto de vista de salde,
para realizar o trabalho considerado, antes que se
exponha a radiagées;

Il. Identificar alteracBes na salde que possam re-
sultar da exposi¢éo a radia¢gfes durante o desempenho
do trabalho e

lll. Detectar efeitos tardios das radiacdes.

Art. 80 - As pesquisas que impliqguem a exposi¢do
de seres humanos a radia¢des ionizantes deverao:

1. Justificar-se somente quando ndo seja possivel
obter as mesmas informac¢des com menor risco medi-
ante pesquisas que utilizem outras ténicas, e

Il. Ser planejada otimizando a protecéo as pessoas,
de maneira que a radiacdo que estas recebam se redu-
za ao minimo razoavel que permita a obtencdo da infor-
macéo desejada.

Art. 81- Nas pesquisas sem beneficio direto ao
individuo participante, os limites de dose equivalente,
limites secundarios, limites derivados e os limites auto-
rizados, deverdo ser especificados no protocolo de
pesquisa, levando-se em consideracdo se se trata de
radiacdo externa ou interna, tendo como base as nor-
mas emanadas da Comissao Nacional de Energia Nu-
clear.

E proibida a pesquisa que inclua a exposicdo de
mulheres gravidas a materiais radioativos ou dispositi-
vos geradores de radiacéo, ionizante.

Art. 82- Nas pesquisas nas quais haja beneficio
direto ao individuo participante, o critério para limitar as
doses de radiacbes deve ser o mesmo que se aplica
para outras exposicdes realizadas por razdes meédicas,
como aquelas devidas a procedimentos de diagndstico
e tratamento.

CAPITULO XlII

DOS COMITES INTERNOS NAS
INSTITUICOES DE SAUDE

Art. 83- Em toda instituicio de saude credenciada
pelo Conselho Nacional de Saude na qual se realize
pesquisa deveri existir:

|. COMITE DE ETICA caso se realizem pesquisas
em seres humanos;

Il. COMITE DE SEGURANCA BIOLOGICA caso se
realizem pesquisas que envolvam a utilizacdo de dispo-
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sitivos geradores de radiacdo ionizantes e eletromag-
néticas, isétopos radioativos, microorganismos pato-
génicos, &acidos nucléicos recombinantes ou outros
procedimentos analogos que possam representar risco
para a saude.

Art. 84- O Conselho Nacional de Saude emitird as
normas de credenciamento das instituicdes habilitadas
a desenvolver pesquisas em seres humanos.

Art. 85- As principais atribuicbes dos comités
constituidos nas instituicbes de atencdo a salde séo:

I. Autorizar a realizacdo de pesquisas em seres
humanos;

. Orientar os pesquisadores quanto aos aspectos
éticos e de seguranca bioldgica;

lll. Enviar a Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos o protocolo inicial, relato dos even-
tuais efeitos adversos e o relatério final da pesquisa,
quando se tratar de procedimento novo, conforme
Capitulo lI;

IV. Zelar para a correta aplicac@o deste regulamento

e demais dispositivos aplicaveis & pesquisa em seres
humanos.

Art. 86- A pesquisa somente poderd ser iniciada
apos parecer favoréel por escrito, do Comité de Etica e
do Comité de Seguranca Biolégica, conforme o caso,
tendo informado ao responsavel pela instituicdo de
atencéo a saude.

Art. 87- O Comité de Etica serd composto de, pelo
menos, 6 membros, dos quais 5 com experiéncia em
pesquisa na &rea de salude e escolhidos por seus pa-
res.

Art. 88- O Comité de Etica devera, preferencial-
mente, ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos.
Pelo menos um dos membros deve ser pessoa nédo
pertencente ao quadro de pesquisadores da instituicdo
de salde. N&do devem participar do comité pessoas di-
retamente envolvidas nos projetos de pesquisa em dis-
cussao.

Art. 89- O Comité de Seguranca Bioldgica seréd
constituido por, pelo menos, 3 pessoas com conheci-
mento cientifico e experiéncia capazes de assegurar
que as atividades de pesquisa se realizem sob adequa-
das condicdes de seguranca.

Art. 90- Caso ndo seja possivel encontrar nos qua-
dros da instituicdo de salde pessoas adequadas para
constituir os Comités, o diretor da mesma poderé solici-
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tar a colaboracdo de comités constituidos em outras
instituicdbes de salde existentes na mesma regido ou
regides geogréficas adjacentes.

Art. 91 -E atribuicdo do Comité de Etica emitir parecer
sobre o0s aspectos éticos das pesquisas propostas,
mediante a revisdo dos riscos, dos beneficios, do Termo
de Consentimento Pés-Informacado, entre outros,
contidos nos protocolos de pesquisa, de modo a ga-
rantir o bem-estar e os direitos dos voluntarios partici-
pantes nas referidas pesquisas.

Art. 92- E atribuicdo do Comité de Seguranca Bio-
I6gica emitir parecer técnico a respeito dos aspectos de
seguranca biologica das pesquisas propostas median-
te a revisdo das instalacbes, dos materiais e métodos
envolvidos, a fim de garantir a prote¢do da integridade
dos individuos profissionalmente expostos, dos indivi-
duos objeto da pesquisa, da comunidade e do meio
ambiente.

Art. 93- Os Comités e as autoridades envolvidas
manterdo sob carater confidencial as informacdes re-
cebidas dos pesquisadores.

CAPITULO XIV

EXECUGCAO DA PESQUISA NAS
INSTITUICOES DE SAUDE

Art. 94 - A realizacdo da pesquisa estara sob a res-
ponsabilidade de um pesquisador principal, o qual
deveré ser profissional de saude com formacdo acadé-
mica e experiéncia adequadas a direcdo do trabalho a
ser realizado.

Art. 95- Para os efeitos deste regulamento sé&o
considerados profissionais de saude os médicos,
odontblogos, farmacéuticos-bioquimicos, biomédicos,
bi6logos, enfermeiras, psicdlogos, nutricionistas, fono-
audiologos, fisioterapeutas, médicos-veterinarios, or-
tépticos e outros que venham ser estabelecidos em lei.

Art. 96- O pesquisador principal encarregar-se-a
da direcdo técnica dos trabalhos e tera as seguintes
atribuicdes:

|. Preparar o protocolo de pesquisa;

Il. Garantir o cumprimento dos procedimentos es-
tabelecidos no protocolo e solicitar autorizacdo para
modificagbes nos casos necessarios por motivos éticos
ou de seguranga;

lll. Documentar e registrar todos os dados gerados
do decorrer da pesquisa;
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I\V. Formar um arquivo sobre a pesquisa, o qual con-
terd4 o protocolo, as modificagbes do mesmo, as autori-
zagOes, os dados gerados, o relatério final e todos os
demais documentos relacionados com a pesquisa;

V. Selecionar o pessoal participante da pesquisa
proporcionando as informa¢cdes e o treinamento
necessarios ao desempenho de suas fung¢des, bem
como manté-lo informado quanto aos dados gerados e
quanto aos resultados obtidos;

VI. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e fi-
nais da pesquisa;

VII. As demais fun¢gBes necessarias ao cumprimento
da direc&o técnica da pesquisa.

Art. 97- O pesquisador principal podera publicar
relatérios parciais e finais da pesquisa e difundir seus
achados por outros meios, cuidando para que seja res-
peitado o carater confidencial a que tém direito os indi-
viduos objeto da pesquisa. Devera ser dado o devido
crédito aos pesquisadores associados e ao pessoal
técnico participante do projeto.

CAPITULO XV

NORMAS DE CREDENCIAMENTO
DAS INSTITUICOES

Art. 98- Para obtencdo do credenciamento a Insti-
tuicdo devera remeter ao CNS, para cada especialidade
médica em que pretenda desenvolver pesquisa,
documentagdo contendo as seguintes informacgdes:

a) Curriculum Vitae dos pesquisadores, com énfase
na experiéncia e produgéo cientifica na especialidade
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para a qual esti sendo solicitado o credenciamento;

b) Descricdo detalhada das facilidades fisicas (ins-
talacBes e equipamentos);

¢) Recursos médico-hospitalares existentes para o
desenvolvimento da pesquisa ou para atender even-
tuais problemas dele resultantes (estabelecido no arti-
go 9);

d) Composicédo dos Comités, segundo o artigo 83),
acompanhado de curriculum vitae de seus membros,
ficando claro que os Comités devem representar toda a
Instituicdo e ndo apenas a Especialidade médica inte-
ressada no credenciamento.

Art. 99- Uma vez recebida a documentacdo expli-
citada no artigo 98, 0 CNS designara Comissao de trés
membros (sendo um pertencente a DIMED), para visita
in loco e comissao de parecer técnico que servira de
subsidio e decisdo do Conselho, cujo prazo méaximo de
finalizacdo sera de 90 dias, a contar da data de recebi-
mento da documentacao.

Art. 100- Ficam revogadas a Portaria n° 16, de 27-
11-81, da Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, que instituiu o Termo de Consentimento
de Risco (TCR), e a Resolucdo n° 1/78, da Camara
Técnica de Medicamentos.

Art. 101- Esta Resolugdo entrar4 em vigor na data de
sua publicacao.

LUIZ CARLOS BORGES DA SILVEIRA
Presidente do Conselho
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