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DECRETO N° 98.830, DE 15 DE JANEIRO DE 1990. !

Dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e
materiais cientificos no Brasil, e da outras providénci-
as.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando das atribuicdes que lhe confere o artigo 84, inciso IV, da
Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° Estao sujeitas as normas deste Decreto, as atividades de campo exercidas por pessoa natural ou
juridica estrangeira, em todo o territorio nacional, que impliquem o deslocamento de recursos
humanos e materiais, tendo por objeto coletar dados, materiais, espécimes biolégicos e minerais,
pecas integrantes da cultura nativa e cultura popular, presente e passa da, obtidos por meio de
recursos e técnicas que se destinem ao estudo, a difusdo ou a pesquisa, sem prejuizo ao disposto
no art. 10.

Paragrafo tinico. Este Decreto nao se aplica as coletas ou pesquisas incluidas no monopélio da Unido.

Art. 2° Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) avaliar e autorizar, sob as condigées que
estabelecer, as atividades referidas no artigo anterior, bem assim supervisionar sua fiscalizagao e
analisar seus resultados.

Paragrafo tinico. O MCT exercera as suas atribuigoes assessorado por uma comissdo formada por
representantes desse mesmo érgao, do Ministério das Relagoes Exteriores (MRE), do Ministério
do Interior (Minter) e da Secretaria de Assessoramento da Defesa Nacional (Saden/PR).

Art. 3° As atividades referidas no art. 1° somente serdo autorizadas desde que haja a coparticipagao e
a co-responsabilidade de instituigdo brasileira de elevado e reconhecido conceito técnico-cienti-
fico, no campo de pesquisa correlacionado com o trabalho a ser desenvolvido, segundo a avali-
agdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq).

Paragrafo inico. A instituigao brasileira devera acompanhar e fiscalizar as atividades que sejam exercidas
pelos estrangeiros, observando as normas legais especificas e, no que couber, as do presente
Decreto.

Art. 4° Dependerao da anuéncia prévia:

I - da Saden/PR, as autorizag6es para as atividades que envolvam a permanéncia ou transito em areas
de faixa de fronteira ou que possam afetar outros interesses da Defesa Nacional;

[T - do MRE, as autorizagbes para atividades julgadas de interesse da politica externa brasileira;

! Publicado no D.O.U. de 16/01/1990, p. 1.092, Segéo I.
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Il - do Minter, através da Fundagdo Nacional do Indio (Funai) e do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), as autorizagoes que envolvam a permanén-
cia ou transito por dreas indigenas e de preservagao do meio ambiente, respectivamente.

Paragrafo tinico. As coletas ou pesquisas cientificas que envolvam atividades reguladas por outras
normas legais e regulamentares especificas, somente serdo autorizadas mediante audiéncia pré-
via dos 6rgaos competentes para a aplicagdo dessa legislagdo, de acordo com os procedimentos
estabelecidos em portaria do MCT.

Art. 5° Os pedidos de autorizagdo para coleta e pesquisa serdo dirigidos ao MCT, pela instituicao
brasileira de que trata o art. 3°, que informara detalhadamente a fonte dos recursos que custearao
as atividades a serem desenvolvidas no Pais bem assim as despesas decorrentes da sua co-parti-
cipacao.

Paragrafo tinico. Para que seja apreciado o pedido de autorizagao, os participantes estrangeiros deve-
rdo, expressamente:

I — declarar a responsabilidade financeira que assumirao para a execugdo das atividades propostas;

IT — autorizar o MCT e a instituigdo brasileira co-participante a efetuarem traducéo, publicagao e
divulgagao no Brasil, sem 6nus quanto aos direitos autorais, de relatérios, monografias e outras
formas de registro de trabalho das coletas e pesquisas realizadas, desde que sempre mencionadas
a sua autoria e as circunstancias que concorrerem para o desenvolvimento e os resultados desses
trabalhos;

III — assumir o compromisso de acatar todas as normas legais e regulamentares vigentes.

Art. 6° Salvo em casos julgados excepcionais, devidamente justificados, deverd o MCT proferir sua
decisdo sobre os pedidos de autorizagdo apresentados no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
contado da data do recebimento da documentagao completa exigida.

Art. 7° 0 MCT poder4, deferindo o pedido dos interessados e observado o disposto no art. 4°, autorizar
a instalagao fisica no Pais, a titulo precario, por prazo determinado, dos equipamentos necesséri-
os a realizacao das atividades de coleta e pesquisa.

Art. 8° A autorizagdo do MCT serd concedida por prazo determinado, que podera ser prorrogado,
mediante pedido fundamentado das instituigoes brasileiras co-participantes e co-responséveis,
apresentado com antecedéncia de 45 (quarenta e cinco) dias do término daquele prazo e acom-
panhado de relatério das atividades ja desenvolvidas.

Art. 9° A remessa para o exterior de qualquer material coletado, ainda que reproduzido através de
fotografias, filmes ou gravagoes, s6 poderé ser efetuada apés prévia autorizagdo do MCT e desde
que assegurada, pelo interessado, sua utilizagdo em atividades exclusivamente de estudos, pes-
quisas e difusdo com a observéncia no disposto no paragrafo tnico, do art. 4°.

1° 0 material coletado sera remetido ao exterior as ex. pensas do estrangeiro interessado, por intermé-
dio da instituigao técnico-cientifica brasileira (art. 3°), que mantera cépia dos registros de campo
das respectivas coletas.
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2° 0 MCT podera reter exemplares, pecas ou copias do material coletado, cabendo-lhe indicar as
instituigoes brasileiras depositarias no Pais.

Art. 10. A utilizagdo do material coletado para fins comerciais, inclusive a sua cessdo a terceiros,
dependera de acordo prévio a ser firmado pelos interessados com o MCT, respeitados os direitos
de propriedade, nos termos da legislagao brasileira em vigor.

Art. 11. Sem prejuizo dos relatérios que deverdo ser apresentados no curso das atividades autorizadas,
nos termos de portaria do MCT, a instituigdo brasileira devera produzir, no prazo de 60 (sessenta)
dias, contado do término das atividades, relatério preliminar dos trabalhos desenvolvidos.

Paragrafo tinico. 0 relatério final devera ser precedido de relatérios parciais, apresentados a cada 6
(seis) meses, informando sobre os resultados ja obtidos.

Art. 12. Qualquer pessoa fisica ou juridica que constatar o desenvolvimento de atividades em desacor-
do com o disposto neste Decreto, ou com outras normas legais e regulamentares

vigentes, podera comunicar o fato ao MCT, que determinara a sua apuragao e promovera outras medi-
das cabiveis junto aos érgaos piblicos competentes.

Art. 13. Sem prejuizo da responsabilidade civil e penal, a infragdo as normas deste Decreto podera
importar, segundo a gravidade do fato:

I — a suspensao imediata da atividade em curso, por um determinado periodo;

IT — o cancelamento da autorizacdo concedida;

III — a declaracao de inidoneidade do infrator, com o conseqiiente impedimento, temporario ou perma-
nente, para empreender ou patrocinar pesquisa cientifica no Territério Nacional;

IV — a comunicagao da infragdo cometida ao dirigente da entidade a que o infrator esteja vinculado;

V - a apreensdo e a perda do equipamento utilizado nos trabalhos, bem assim do material coletado,
nos termos da legislacao brasileira em vigor.

Paragrafo tinico. Cabera ao MCT opinar junto a Secretaria da Receita Federal quanto a destinagao do
material de interesse cientifico apreendido.

Art. 14. 0 MCT, mediante portaria, dispensara tratamento especial e compativel com o regime juridico
especifico a que estejam sujeitos, as coletas de dados e materiais realizados no Pais por pessoas
fisicas estrangeiras em decorréncia:

I — de programa de intercambio cientifico vinculados a acordos de cooperagao cultural, cientifico,
técnica e tecnologica, firmados pelo Governo brasileiro;

IT — de programas de organismos internacionais aprovados pelo Governo brasileiro;

I — de financiamentos de bolsas ou auxilios a pesquisa, concedidos por agéncias de fomento ou por
outras instituigdes nacionais técnico-cientificas reconhecidas pelo MCT e,

IV — de contrato de trabalho com instituigoes brasileiras de ensino e pesquisa.

Art. 15. 0 MCT expedira os atos necessarios a execugao do disposto neste Decreto.
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Art. 16. Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicagao.

Art. 17. Revogam-se os Decretos n°s 65.057, de 26 de agosto de 1969 e 93.180, de 27 de agosto de
1986, e demais disposigoes em contrario.

Brasilia, 15 de janeiro de 1990.

José Sarney

PORTARIA MCT N° 55, DE 14 DE MARCO DE 1990. *

O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso das suas atribuigoes e, tendo em vista o disposto
no artigo 15 do Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro de 1990, resolve:

I - Aprovar o REGULAMENTO SOBRE COLETA, POR ESTRANGEIROS, DE DADOS E MATERIAIS
CIENTIFICOS NO BRASIL, que com esta baixa.

IT — Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagao, revogadas as disposigées em contrario.
DECIO LEAL DE ZAGOTTIS
Regulamento sobre coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no Brasil

CAPITULO I
DA APLICACAO

1- 0 disposto neste regulamento se aplica a todas as coletas de dados e materiais cientificos no Brasil
realizadas por:

a) pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras ou organizagbes internacionais governamentais ou nao go-
vernamentais, domiciliadas no exterior;

b) pessoas juridicas estrangeiras ou organizagoes internacionais, governamentais ou ndao governamen-
tais, exercendo atividades no Pais;

c) empresas brasileiras, cujo controle efetivo seja de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras;

d) pessoas fisicas estrangeiras exercendo atividades no Pais, ressalvando-se os casos especificos indi-
cados no Capitulo XI do presente regulamento; e

e) pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras ou organizagbes internacionais governamentais, em associ-
agdo ou colaboragao com pessoas fisicas ou juridicas nacionais, ressalvando-se os casos especi-
ficos indicados no Capitulo XI do presente regulamento.

2 Publicado no D.O.U. de 15/03/1990, p. 5.490, Segéo I.
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2 — Este regulamento néo se aplica as coletas ou pesquisas incluidas no monopélio da Unido e aquelas
reguladas por legislagao especifica.

6 — As autorizagbes para pesquisa e escavagoes arqueoldgicas em sitios arqueoldgicos e pré-histéricos
sdo de competéncia da SPHAN, conforme disposto na Lei n° 3.924, de 26/07/61, e regulamenta-
da pela Portaria de n° 07, de 01/12/88.

7 — A extragado de espécimes fésseis dependera de autorizagido do DNPM, conforme disposto no Decre-
to-Lei n° 4.146, de 04/03/42.

14 - A co-participagao e co-responsabilidade de instituigao brasileira, tratada no Artigo 3° do Decreto
n° 98.830/90, constitui meio para estimulo a cooperagao internacional em pesquisas cientificas,
cabendo-lhe, em conseqiiéncia, papel relevante nas atividades cientificas com a participagao de
estrangeiros que envolvam coleta de dados e materiais no Pafs, inclusive de encaminhar ao MCT
os respectivos pedidos de autorizagao.

15 — Na hipoétese de o estrangeiro ndo dispor de instituigao brasileira que assuma a co-responsabilida-
de nas atividades a serem desenvolvidas no Brasil, devera o interessado solicitar apoio ao CNPq,
que procuraré identificar instituigdes no pais que possam assumir esta fungao.

24 — Ao CNPq competira emitir parecer técnico-cientifico sobre os pedidos apresentados, devendo
para este fim recorrer aos Comités Assessores ou a consultores ad-hoc.

26 — Na eventualidade de atividade proposta envolver pesquisa ou ingresso em &reas, cuja preserva-
¢ao, protegdo e controle esteja afeto a outros 6rgaos, serd condigdo basica para a concessao da
licenga a manifestagao prévia dos mesmos.

27 — Cabe ao CNPq, durante a fase de analise dos pedidos de licenga, promover a necesséria articula-
¢do e consulta aos 6rgaos acima referidos.

28 — Em nenhuma hipétese serd permitido o inicio das atividades de coleta, ainda que em carater
preparatério, sem a devida autorizagao do MCT.

29 — E vedado o exercicio das atividades de coleta aos estrangeiros portadores de visto de turista ou de
outro tipo de visto ndo compativel com a natureza dos trabalhos a serem desenvolvidos no Pais.

30 — Devera o MCT informar ao MRE sobre todas as autorizagoes concedidas, para as providéncias de
concessao dos vistos apropriados aos participantes estrangeiros.

31 — As autorizagoes concedidas pelo MCT serao fixadas através de portarias, a serem publicadas no
Diario Oficial da Uniao.
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32 — Se no curso do exercicio das atividades autorizadas houver necessidade de alterar o plano de
trabalho originalmente proposto, devera a instituigao brasileira co-participante e co-responséavel
comunicar tal fato ao MCT, indicando as razbdes que levaram a essa necessidade.

33 — Se essas modificagoes implicarem na permanéncia ou transito em areas de faixa de fronteira,
zonas garimpeiras, populacoes indigenas ou preservagiao ambiental, as mesmas somente poderao
ser realizadas ap6s manifestagio do MCT, ouvidos os érgiaos competentes.

34 — No caso de inclusdo de novos pesquisadores estrangeiros nas atividades ja autorizadas, devera o
MCT ser comunicado, informando as atividades a serem desenvolvidas pelos mesmos, bem como
dos dados identificadores que habilitem a concessao dos respectivos vistos de entrada no Pais,
de acordo com o estabelecido no item 30.

37 — Caber4 a instituigao brasileira co-responsavel as seguintes atribuigoes:

a) prestar o apoio necessério aos participantes estrangeiros, assegurando que as atividades no Pais
sejam conduzidas dentro de um elevado nivel de cooperagdo internacional;

b) efetuar o reconhecimento prévio, a triagem e a selegdo do material coletado e assegurar a retencao
de exemplares ou pegas que obrigatoriamente devam ficar no Pais;

c) orientar para que as eventuais agoes futuras, decorrentes das atividades autorizadas, sejam revestidas
da forma de projetos, amparados por mecanismos ou instrumentos existentes a nivel de Acordos
ou Programas de Cooperagao Internacional, estabelecidos pelo Governo brasileiro;

d) enviar ao MCT os relatérios exigidos, dentro da periodicidade estabelecida no Capitulo VIII do
presente regulamento;

e) providenciar o envio, apds autorizagio do MCT ou mediante delegagdao que lhe for conferida, da
parte do material coletado destinado ao exterior; e

f) zelar pelo bom cumprimento ao disposto no Decreto n°® 98.830/90 e no presente regulamento,
cabendo-lhe suspender e comunicar imediatamente ao MCT o desenvolvimento de atividades
que for constatado como em desacordo com a legislagao vigente.

38 — Sem prejuizo das atribuigées da instituigao brasileira co-responsével, o MCT podera, a qualquer
tempo, exercer agoes de acompanhamento e fiscalizagdo das atividades autorizadas, diretamen-
te ou por delegacao.

39 — A remessa para o exterior de qualquer material coletado sé podera ser efetuada apoés prévia
autorizacdo do MCT e desde que assegurada, pelo interessado, sua utilizagdo em atividades ex-
clusivamente de estudos, pesquisas e difusdo, cabendo a anuéncia prévia dos 6rgaos competen-
tes quando as coletas ou pesquisas cientificas envolverem normas legais ou regulamentos espe-
cificos.

40 — Quando conveniente, o MCT poder4, por portaria, delegar a instituigao brasileira co-participante
e co-responsavel a competéncia para autorizar, em carater excepcional, a remessa de material ao



exterior, devendo neste caso a mesma observar, no que couber, as disposigoes sobre a matéria,
contidas no Decreto n° 98.830/90 e no presente regulamento.

41 - O material coletado serd remetido ao exterior, as expensas da parte estrangeira e/ou instituigao
interessada, por intermédio da instituigao técnico-cientifica brasileira, a qual mantera, quando
aplicavel, copia dos registros de campo das respectivas coletas.

42 — O MCT, por intermédio da instituigao brasileira co-participante e co-responsavel, retera, do mate-
rial coletado, para destinagao a instituicoes cientificas brasileiras, os seguintes itens:

a) holotipos ou sintipos e 50% dos paratipos, animais ou vegetais;

b) todas as unicatas vegetais;

¢) néotipos que porventura sejam escolhidos;

d) colegoes, espécimes e pegas etnogréficas que sejam raras ou que nao estejam representadas em
instituigoes nacionais;

e) todo o material-tipo de fésseis;

f) 30% no minimo, dos exemplares de cada tdxon que for identificado em qualquer época;

g) outros espécimes, dados ou materiais, cuja permanéncia no Pafs seja de interesse nacional.

43 — A comercializacao dos resultados decorrentes dos dados e materiais coletados, bem como a sua
cessdo a terceiros, dependera de acordo prévio a ser celebrado com o MCT, que inclusive estabe-
lecera a participagao brasileira nos direitos de propriedade intelectual desses resultados.

44 — Nos casos de permuta, empréstimo ou doagio de material destinado a fins cientificos, educacio-
nais ou culturais, os acordos poderao ser feitos diretamente pela instituigao brasileira co-partici-
pante e co-responsavel com os participantes estrangeiros, devendo nesse caso os compromissos
estar expressos na documentacéao, que instruira o pedido de autorizagdo ao MCT.

45 — Nos casos de autorizagoes para atividades com prazo superior a um ano, deverao as instituigoes
brasileiras co-participantes e co-responsaveis, no curso dessas atividades, enviar ao MCT, a cada
seis meses, um relatorio sucinto, informando sobre o desenvolvimento dos trabalhos em realiza-
¢ao e os principais resultados alcangados.

46 — A instituicao brasileira co-participante e co-responsavel devera enviar ao MCT, no prazo de 60
dias, contado do término das atividades autorizadas, relatério que contera, entre outros, os se-
guintes pontos:

a) resultados parciais ou totais alcangados;

b) principais obstaculos ou dificuldades encontrados;

c¢) discriminacao e quantidade do material coletado, bem como o seu destino;

d) compromissos quanto as acoes futuras estabelecidos com os participantes estrangeiros, e

e) indicagdo de quaisquer agressdes e/ou violagoes ao equilibrio ecolégico e ao meio ambiente que
porventura forem observadas.
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47 — As instituigbes brasileiras co-participantes e co-responsaveis deverao também enviar, a cada seis
meses, ao MCT apo6s o término das atividades autorizadas, relatérios que conterdo, de forma,
sucinta, informagoes sobre eventuais resultados, parciais ou finais, das pesquisas realizadas com
o material coletado no Pais.

48 — Até 24 meses ap0s o término das atividades autorizadas, devera ser produzido um relatério final,
independente do alcance dos objetivos e metas estabelecidos.

49 — Qualquer pessoa fisica ou juridica que constatar o desenvolvimento de atividades em desacordo
com o disposto neste Regulamento, ou com outras normas legais e regulamentares vigentes,
podera comunicar o fato ao MCT, que determinara a sua apuragao e promovera outras medidas
cabiveis junto aos 6rgaos piiblicos competentes.

50 — Na constatagao do desenvolvimento de atividades em desacordo com o Decreto n° 98.830/90 e o
presente regulamento, o MCT constituira grupo de sindicancia para apurar os fatos e as responsa-
bilidades.

56 — Ficam dispensados da autorizagao do MCT, tratada no Capitulo III do presente regulamento, as
atividades de coleta realizada por estrangeiros em decorréncia de:

a) Programas de intercambio cientifico, vinculados a acordos de cooperagao cultural, cientifica, técni-
ca e tecnolégica, firmados pelo Governo Brasileiro;

b) Programas de organismos internacionais aprovados pelo Governo brasileiro;

¢) Programas de bolsas ou auxilio a pesquisa patrocinados pelo CNPq, CAPES, FINEP ou Fundagoes
Estaduais de Amparo a Pesquisa; e

d) Contrato de trabalho com instituigao brasileira de ensino superior e/ou de pesquisa.

57 — A dispensa da autorizagao para os casos aludidos no item anterior ndo exime a instituigao brasi-
leira da responsabilidade pelo cumprimento, no que couber, das disposigées contidas no Decreto
n° 98.830/90 e, especial nos Capitulos VI e VII do presente regulamento.

58 — Os casos omissos constatados na aplicagdo deste Regulamento serdo resolvidos pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia, ouvida a Comissdo de Assessoramento.



RESOLUCAO MS/CNS N° 304, DE 09 DE AGOSTO DE 2000. °

O Plenério do Conselho Nacional de Satide, em sua Centésima Reunido Ordindria, realizada nos dias
09 e 10 de agosto de 2000, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigoes conferidas
pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
e Considerando:

- A necessidade de regulamentagao complementar da Resolugao CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuigio da CONEP conforme
item VIIL.4.d da mesma Resolugio, no que diz respeito a &rea tematica especial “populagoes
indigenas” (item VIII.4.c.6).

Resolve;
- Aprovar as seguintes Normas para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos — Area de Povos Indigenas.

I - Predmbulo

A presente resolugao procura afirmar o respeito devido aos direitos dos povos indigenas no que se
refere ao desenvolvimento teérico e pratico de pesquisa em seres humanos que envolvam a vida,
os territérios, as culturas e os recursos naturais dos povos indigenas do Brasil. Reconhece ainda
o direito de participagdo dos indios nas decisoes que os afetem.

Estas normas incorporam, as diretrizes ja previstas na Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de
Satude, e fundamenta-se nos principais documentos internacionais sobre direitos humanos da
ONU, em particular a Convengao 169 sobre Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes e
Resolugdo sobre a Agao da OI'T- Organizagao Internacional do Trabalho — Concernente aos Povos
Indigenas e Tribais, de 1989,da Constituigdo da Reptuiblica Federativa do Brasil ( Titulo VIII,
Capitulo VIII Dos Indios ) e de toda a legislacdo nacional de amparo e respeito aos direitos dos
povos indigenas enquanto sujeitos individuais e coletivos de pesquisa.

As pesquisas envolvendo comunidades ou individuos indigenas devem corresponder e atender as exi-
géncias éticas e cientificas indicadas na Res. CNS 196/96 que contém as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e suas complementares. Em especial
deve-se atender também a Resolugao CNS 292/99 sobre pesquisa com cooperagao estrangeira,
além de outras resolugoes do CNS sobre ética em pesquisa, os Decretos 86715 de 10/12/81 e
96830, de 15/01/90 que regulamentam o visto temporario para estrangeiros.

IT — Termos e Definigoes

A presente resolugao adota no seu ambito as seguintes definicoes:

1 — Povos Indigenas — povos com organizacoes e identidades préprias, em virtude da consciéncia de
sua continuidade histérica como sociedades pré —colombianas.

? Esta resolugao foi aprovada pelo Plenario do CNS, embora nao tenha sido homologada pelo Ministro da Saide e nao tenha sido
publicada em D.0O.U., encontra-se vigente.
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2 — Indio — quem se considera pertencente a uma comunidade indigena e é por ela reconhecido como
membro.

3 — Indios Isolados — individuos ou grupos que evitam ou néao estdo em contato com a sociedade
envolvente.

Il - Aspectos Eticos da pesquisa envolvendo povos indigenas.

As pesquisas envolvendo povos indigenas devem obedecer também aos referenciais da bioética, con-
siderando-se as peculiaridades de cada povo e/ou comunidade.

1 - Os beneficios e vantagens resultantes do desenvolvimento de pesquisa, devem atender as necessi-
dades de individuos ou grupos alvo do estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade nacio-
nal, levando-se em consideragdo a promogao e manutengdo do bem estar , a conservagao e
protegdo da diversidade biolégica, cultural, a satide individual e coletiva e a contribuigao ao
desenvolvimento do conhecimento e tecnologia préprias.

2 — Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do indio ou a sua comunidade deve :

2.1 — Respeitar a visdo de mundo, os costumes, atitudes estéticas, crengas religiosas, organizacao
social, filosofias peculiares, diferengas lingliisticas e estrutura politica;

2.2 - Nao admitir exploragao fisica, mental, psicoldgica ou intelectual e social dos indigenas;

2.3 - Nao admitir situagoes que coloquem em risco a integridade e o bem estar fisico, mental e social;

2.4 — Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obtida por intermédio das
respectivas organizagoes indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo do consentimento indivi-
dual, que em comum acordo com as referidas comunidades designardo o intermediario para o
contato entre pesquisador e a comunidade. Em pesquisas na area de satide devera ser comunica-
do o Conselho Distrital;

2.5 —Garantir igualdade de consideragao dos interesses envolvidos, levando em conta a vulnerabilidade
do grupo em questao.

3 —Recomenda-se, preferencialmente, a nao realizagao de pesquisas em comunidades de indios isola-
dos. Em casos especiais devem ser apresentadas justificativas detalhadas.

4 — Sera considerado eticamente inaceitavel o patenteamento por outrem de produtos quimicos e
material biolégico de qualquer natureza obtidos a partir de pesquisas com povos indigenas.

5 — A formacgéao de bancos de DNA, de linhagens de células ou de quaisquer outros materiais biol6gicos
relacionados aos povos indigenas, nao é admitida sem a expressa concorddncia da comunidade
envolvida, sem a apresentagio detalhada da proposta no protocolo de pesquisa a ser submetido
ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP e 2 Comissao Nacional de Etica em Pesquisa- CONEP, e
a formal aprovagdo do CEP e da CONEP;

6 — A ndo observancia a qualquer um dos itens acima devera ser comunicada ao CEP institucional e a
CONEP do Conselho Nacional de Satde, para as providéncias cabiveis.

IV- O protocolo da pesquisa

O protocolo a ser submetido a avaliagao ética devera atender ao item VI da Resolugdo 196/96, acres-
centando-se:

1 - Compromisso de obtengdo da anuéncia das comunidades envolvidas tal como previsto no item III
§ 2 desta norma, descrevendo-se o processo de obtengdo da anuéncia.



2 — Descrigado do processo de obtengao e de registro do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE , assegurada a adequagao as peculiaridades culturais e lingiiisticas dos envolvidos.

V - Protegao :

1 — A realizagdo da pesquisa podera a qualquer tempo ser suspensa, obedecido o disposto no item
I11.3.z da Resolugao 196/96, desde que:

1.1 seja solicitada a sua interrupgao pela comunidade indigena em estudo;

1.2. a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos e/ou qualquer tipo de mal estar dentro da
comunidade;

1.3. haja violagdo nas formas de organizagao e sobrevivéncia da comunidade indigena, relacionadas
principalmente a vida dos sujeitos, aos recursos humanos, aos recursos fitogenéticos, ao conhe-
cimento das propriedades do solo, do subsolo, da fauna e flora, as tradigoes orais e a todas as
expressoes artisticas daquela comunidade.

VI — Atribuigbes da CONEP

1 - Dentro das atribuigées previstas no item VIII.4.c.6 da Resolugdo CNS 196/96, cabe a CONEP, apds
a aprovacao do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa area temaética, ainda
que simultaneamente enquadradas em outra.

2 — Parecer da Comissao Intersetorial de Satide do Indio(CISI), quando necessaria consultoria, podera
ser solicitado pela CONEP.

3 — Os casos omissos referentes aos aspectos éticos da pesquisa, serdo resolvidos pela Comissao Naci-
onal de Etica em Pesquisa.

José Serra
Presidente do Conselho Nacional de Satude
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RESOLUCAO MS/CNS N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996. *

O Plenario do Conselho Nacional de Satide em sua Qiiinquagésima Nona Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais a atribuigoes,
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 18 de dezembro
de 1990, resolve:

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

A presente Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram decla-
ragoes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cdigo de Nuremberg (1947),
a Declaragao dos Direitos do Homem (1948), a Declaragdo de Helsinque (1964 e suas versoes
posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU,
1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993)
e as Diretrizes Internacionais para Revisao Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposigoes da Constituicao da Reptuiblica Federativa do Brasil de 1988 da legislagdo
brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e Cédigo Penal, Estatuto da
Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Satde 8.080, de 19/09/90 (dispoe sobre as condigoes
de atencgao a satde, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142,
de 28/12/90 (participacdo da comunicagio na gestao do Sistema Unico de Satde), Decreto 99.438,
de 07/08/90 (organizacéo e atribuigées do Conselho Nacional de Satide), Decreto 98.830, de 15/
01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92,
e Decreto 879, de 22/07/93 (dispoem sobre retirada de tecidos, érgaos e outras de corpo humano
com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia
genética e liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de
14/05/96 (regula direitos e obrigagoes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugao incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais basicos
da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os
direitos e deveres que dizem respeito & comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado.

O caréater contextual das consideragoes aqui desenvolvidas implica em revises periddicas desta Reso-
lugéo, conforme necessidade nas areas tecnocientifica e ética.

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

# Publicado no D.O.U. de 16/10/1996, p. 21.082, Segéao 1.



II - TERMOS DE DEFINIGOES
A presente Resolugao, adota no seu ambito as seguintes definigoes:

1.1 — Pesquisa — classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizédvel. O conhecimento generalizével consiste em teorias, relagbes ou principios ou no
acimulo de informacgodes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por méto-
dos cientificos aceitos de observacao e inferéncia.

I1.2 — Pesquisa envolvendo seres humanos — pesquisas que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informacodes ou materiais.

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

I1.4 — Pesquisador responsavel — pessoa responsavel pela coordenagao e realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 — Instituigdo de pesquisa — organizagao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada
na qual sdo realizadas investigagoes cientificas.

I1.6 — Promotor — individuo ou instituigao, responsavel pela promogéao de pesquisa.

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

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

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

I1.10 — Sujeito da pesquisa — é o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de carater
voluntério, vedada qualquer forma de remuneragéo.

I1.11 — Consentimento livre e esclarecido — anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios(simulagéao, fraude ou erro), dependéncia, subordinagao ou intimidacéao, apés
explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um
termo de consentimento, autorizando sua participagao voluntaria na pesquisa.

[1.12 — Indenizagao — cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela pes-
quisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 — Ressarcimento — cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes da participa-
¢do do sujeito na pesquisa.

I1.14 — Comités de Etica em Pesquisa— CEP — colegiados interdisciplinares e independentes, com “munus
publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos.

I1.15 — Vulnerabilidade — refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou moti-
vos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.
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I1.16 — Incapacidade — Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para
dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo
com a legislacao brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

III.1 — A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e protegdo a grupos vulneréveis e aos legal-
mente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera sem-
pre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

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

c) garantia de que danos previsiveis serao evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e minimizagao
do 6nus para os sujeitos vulneréaveis, o que garante a igual consideragao dos interesses envolvi-
dos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sdcio-humanitaria (justica e eqiiidade).

1.2 — Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao esteja
ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugao. Os procedimentos referidos incluem entre outros,
os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica,
psiquica ou biolégica, sejam eles farmacoloégicos, clinicos ou cirtrgicos e de finalidade preventi-
va, diagndstica ou terapéutica.

II1.3 — A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar as
seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidade concretas de respon-
der a incertezas;

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

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

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

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicao aleatéria dos sujeitos da
pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja impossivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisao de literatura, méto-
dos observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;

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

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

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



i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegao da imagem e a
nao estigmatizagao, garantindo a nao utilizagao das informagoes em prejuizo das pessoas e/ou
das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico — financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos vul-
neraveis ndao devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo desejada possa ser obtida
através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Neste casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar
da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protegdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

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

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel; traduzir-se-do em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apé6s sua conclusao. O projeto deve analisar as necessi-
dades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferengas presentes entre eles,
explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

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

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condicoes de satide da coletividade, preservando, porém, a ima-
gem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-
estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigoes de acompanhamento, tratamento ou de orientagéo,
conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios
sobre riscos e custos;

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

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

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade previs-
ta no seu protocolo;
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u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas, a
avaliagao de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o
embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagao e o recém-nascido;

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

x) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesquisadores que desenvolverdo a pes-
quisa na elaboragao do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analise das razoes da descontinuidade pelo CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe ap6s consentimento livre
e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

IV.1 — Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua necessa-
riamente os seguintes aspectos:

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

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

¢) os métodos alternativos existentes;

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

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

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

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvi-
dos na pesquisa;

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

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

IV.3 — Nos casos em que qualquer restrigao a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para o ade-
quado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a anuéncia
antecipada da comunidade através dos seus préprios lideres, nao se dispensando, porém, esfor-
gos no sentido de obtencao do consentimento individual;

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



V - RISCOS E BENEFICIOS

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

V.1 — Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

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

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

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

V.2 — As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigbes de serem bem suporta-
das pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicolégica, social e educacio-
nal.

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

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

V.5 — O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a responsabilidade de dar assistén-
cia integral as complicagoes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 — Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participagédo, além do direito a assisténcia integral, tém direito
aindenizacao.

V.7 — Jamais poderé ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito a
indenizagao por dano. O formulério do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter ne-
nhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir
mado de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagao por danos eventu-
ais.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagio de um Comité de Etica
em Pesquisa.

VIIL.1 — As instituigbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverao construir
um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa-CEP, conforme suas necessidades.

VIL.2 — Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituigdo ou o pesquisador responséavel devera
submeter o projeto a apreciagao do CEP de outra instituigao, preferencialmente dentre os indica-
dos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).
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VIIL.3 — Organizagdo — A organizagao e criagdo do CEP serd da competéncia da instituigao, respeitadas
as normas desta Resolugio, assim como o provimento de condigées adequadas para o seu funci-
onamento.

VII.4 — Composigdo — O CEP devera ser constituido por colegiado com ntimero nao inferior a 7 (sete)
membros. Sua constituigdo devera incluir a participagdo de profissionais da area de satude, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos, socidlogos, fil6so-
fos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuérios da institui-
¢ao. Poderd variar na sua composigdo dependendo das especificidade da instituigao e das linhas
de pesquisa a serem analisadas.

VII.7 — Nas pesquisas em populagdo indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradigoes da comunidade.

VIIL.8 — Os membros do CEP deveréao se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos
na pesquisa em anélise.

VII.13 — Atribuigbes do CEP:

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

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagdo
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consenti-
mento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP
que a aprovou;

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

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de natureza con-
sultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de
Satde.

O Ministério da Satide adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissao e de
sua Secretaria Executiva.

VIIL.4 — Atribuigées da CONEP — Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa envol-
vendo seres humanos, bem como a adequagdo e atualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultard a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes
atribuicoes:



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

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

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

1- genética humana;

2- reprodugao humana;

6- populacoes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao estrangeira e pesquisas que envolvam re-
messa de material biolégico para o exterior; e

IX - OPERACIONALIZAGAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as recomenda-
goes desta Resolugdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A responsabilidade do
pesquisador é indelegavel e compreende os aspectos éticos e legais.

X.4 - Fica revogada a Resolugao 01/88.

Adib D. Jatene
Presidente do Conselho Nacional de Satde

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

Adib D. Jatene
Ministro de Estado da Saude

RESOLUCAO MS/CNS N° 340, DE 08 DE JULHO DE 2004. °

O Plenario do Conselho Nacional de Satide, em sua Centésima Quadragésima Quarta Reunido Ordina-
ria, realizada nos dias 7 e 8 de julho de 2004, no uso de suas competéncias regimentais e atribui-
goes conferidas pela Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei N° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e

Considerando o recente avango técnico-cientifico e suas aplicagoes na pesquisa em genética humana,
exigindo posicionamento de instituigdes, pesquisadores e Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

5 Publicado no D.O.U. de 09/08/2004, Segao 1, p. 53.
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em todo o Pais, demandando, portanto, regulamentagao complementar a Resolugao CNS N° 196/
96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuigao
da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), conforme item VIII.4 daquela Resolugao;

Considerando os subsidios advindos do sistema CEPs — CONEP e a experiéncia acumulada na analise
dos projetos de pesquisa dessa area até o momento; e

Considerando a necessidade de serem observados os riscos potenciais a satide e a protegao dos direitos
humanos, das liberdades fundamentais e do respeito a dignidade humana na coleta, processamento,
uso e armazenamento de dados e materiais genéticos humanos,

RESOLVE:

Aprovar as seguintes Diretrizes para Analise Etica e Tramitacdo dos Projetos de Pesquisa da Area
Tematica Especial de Genética Humana:

I - PreAmbulo:

A presente Resolugao incorpora todas as disposi¢des contidas na Resolugdao CNS N° 196/96 do Conse-
lho Nacional de Satdde, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos, da qual esta é parte complementar da area tematica especifica, e incorpora
também, no que couber, as disposigoes constantes das Resolugoes CNS N°s 251/97, 292/99, 303/
2000 e 304/2000.

IT - Termos e Definicoes:

I1.1 - A pesquisa em genética humana é a que envolve a produgao de dados genéticos ou proteémicos
de seres humanos, podendo apresentar varias formas:

a) pesquisa de mecanismos genéticos bésicos: estudos sobre localizagao, estrutura, fungao e expressao
de genes humanos e da organizagio cromossémica;

b) pesquisa em genética clinica: pesquisa que consiste no estudo descritivo de sujeitos individualmen-
te e/ou em suas familias, visando elucidar determinadas condigoes de provavel etiologia genéti-
ca, podendo envolver analise de informacgoes clinicas e testes de material genético;

c) pesquisa em genética de populagoes: estudos da variabilidade genética normal ou patolégica em
grupos de individuos e da relagdo entre esses grupos e uma condigao particular;

d) pesquisas moleculares humanas: pesquisa que envolve testes moleculares associados ou néo a do-
encas; estudos genéticos ou epigenéticos dos acidos nucléicos (DNA e RNA) ou de proteinas
visando a novos tratamentos ou a prevengao de desordens genéticas, de outras patologias ou a
identificagdo de variabilidade molecular;

e) pesquisa em terapia génica e celular: introdugao de moléculas de DNA ou RNA recombinante em
células somaticas humanas in vivo (terapia génica in vivo) ou células somaticas humanas in vitro
e posterior transferéncia dessas células para o organismo (terapia génica ex vivo) e pesquisas com
células-tronco humanas com modificagbes genéticas; e

f) pesquisa em genética do comportamento: estudo com o objetivo de estabelecer possiveis relagoes
entre caracteristicas genéticas e comportamento humano.



I1.2 - Todo procedimento relacionado a genética humana, cuja aceitagio nio esteja ainda consagrada
na literatura cientifica, sera considerado pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes desta
Resolugao. Incluem-se procedimentos de genética em reproducgéao assistida, ndo regulados pelo
Conselho Federal de Medicina.

III - Aspectos Eticos:

A finalidade precipua das pesquisas em genética deve estar relacionada ao actimulo do conhecimento
cientifico que permita aliviar o sofrimento e melhorar a satide dos individuos e da humanidade.

III.1 - A pesquisa genética produz uma categoria especial de dados por conter informagao médica,
cientifica e pessoal e deve por isso ser avaliado o impacto do seu conhecimento sobre o indivi-
duo, a familia e a totalidade do grupo a que o individuo pertenga.

[II.2 - Devem ser previstos mecanismos de protegdo dos dados visando evitar a estigmatizagdo e a
discriminagao de individuos, familias ou grupos.

I11.3 - As pesquisas envolvendo testes preditivos deverdo ser precedidas, antes da coleta do material,
de esclarecimentos sobre o significado e o possivel uso dos resultados previstos.

I11.4 - Aos sujeitos de pesquisa deve ser oferecida a opgao de escolher entre serem informados ou nao
sobre resultados de seus exames.

I11.5 - Os projetos de pesquisa deverao ser acompanhados de proposta de aconselhamento genético,
quando for o caso.

I11.6 - Aos sujeitos de pesquisa cabe autorizar ou ndo o armazenamento de dados e materiais coletados
no ambito da pesquisa, apés informagdo dos procedimentos definidos na Resolugdo sobre
armazenamento de materiais biolégicos.

1.7 - Todo individuo pode ter acesso a seus dados genéticos, assim como tem o direito de retira-los de
bancos onde se encontrem armazenados, a qualquer momento.

I11.8 - Para que dados genéticos individuais sejam irreversivelmente dissociados de qualquer individuo
identificavel, deve ser apresentada justificativa para tal procedimento para avaliagio pelo CEP e
pela CONEP.

II1.9 - Nos casos de aprovagao de desassociagdo de dados genéticos pelo CEP e pela CONEP, deve
haver esclarecimento ao sujeito de pesquisa sobre as vantagens e desvantagens da dissociagao e
Termo de Consentimento especifico para esse fim.

I11.10 - Deve ser observado o item V.7 da Resolugao CNS N° 196/96, inclusive no que se refere a
eventual registro de patentes.

III.11 - Os dados genéticos resultantes de pesquisa associados a um individuo identificavel ndo pode-
rao ser divulgados nem ficar acessiveis a terceiros, notadamente a empregadores, empresas segu-
radoras e instituigbes de ensino, e também ndo devem ser fornecidos para cruzamento com
outros dados armazenados para propdsitos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o
consentimento do sujeito da pesquisa.

[I1.12 - Dados genéticos humanos coletados em pesquisa com determinada finalidade s6 poderao ser
utilizados para outros fins se for obtido o consentimento prévio do individuo doador ou seu
representante legal e mediante a elaboracdo de novo protocolo de pesquisa, com aprovagao do
Comité de Etica em Pesquisa e, se for o caso, da CONEP. Nos casos em que nao for possivel a
obtengao do TCLE, deve ser apresentada justificativa para apreciagao pelo CEP.
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II1.13 - Quando houver fluxo de dados genéticos humanos entre instituigbes deve ser estabelecido
acordo entre elas de modo a favorecer a cooperagdo e o acesso eqiiitativo aos dados.

I11.14 - Dados genéticos humanos ndo devem ser armazenados por pessoa fisica, requerendo a partici-
pacéo de instituigdo idénea responsével, que garanta protegao adequada.

II1.15 - Os beneficios do uso de dados genéticos humanos coletados no d&mbito da pesquisa, incluindo
os estudos de genética de populagoes, devem ser compartilhados entre a comunidade envolvida,
internacional ou nacional, em seu conjunto.

II1.16 - As pesquisas com intervengido para modificagdo do genoma humano s6 poderao ser realizadas
em células somaticas.

IV - Protocolo de Pesquisa:

IV.1 - As pesquisas da area de genética humana devem ser submetidas & apreciagao do CEP e, quando
for o caso, da CONEP como protocolos completos, de acordo com o capitulo VI da Resolugao
CNS N° 196/96, nao sendo aceitos como emenda, adendo ou subestudo de protocolo de outra
area, devendo ainda incluir:

a) justificativa da pesquisa;

b) como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos génicos em estudo se relacionam com
eventual condigdo do sujeito da pesquisa;

c) explicitagao clara dos exames e testes que serdo realizados e indicagdao dos genes/segmentos do
DNA ou do RNA ou de produtos génicos que serdo estudados;

d) justificativa para a escolha e tamanho da amostra, particularmente quando se tratar de populagdo
ou grupo vulneravel e de culturas diferenciadas (grupos indigenas, por exemplo);

e) formas de recrutamento dos sujeitos da pesquisa e de controles, quando for o caso;

f) analise criteriosa dos riscos e beneficios atuais e potenciais para o individuo, o grupo e geragoes
futuras, quando couber;

g) informagbes quanto ao uso, armazenamento ou outros destinos do material biolégico;

h) medidas e cuidados para assegurar a privacidade e evitar qualquer tipo ou situagao de estigmatizagao
e discriminacao do sujeito da pesquisa, da familia e do grupo;

i) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagoes geradas e quanto a pro-
priedade industrial, quando couber;

j) descrigao do plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico, quando indicado, inclu-
indo nomes e contatos dos profissionais responséaveis, tipo de abordagens de acordo com situa-
goOes esperadas, conseqiiéncias para os sujeitos e condutas previstas. Os profissionais responsa-
veis pelo aconselhamento genético e acompanhamento clinico deverdo ter a formacéao profissi-
onal e as habilitagoes exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de especialidade;

1) justificativa de envio do material biol6gico e/ou dados obtidos para outras instituigoes, nacionais ou
no exterior, com indicagao clara do tipo de material e/ou dados, bem como a relagao dos exames
e testes a serem realizados. Esclarecer as razoes pelas quais os exames ou testes nao podem ser
realizados no Brasil, quando for o caso; e

m) em projetos cooperativos internacionais, descrigdo das oportunidades de transferéncia de tecnologia.
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V - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):

V.1 - O TCLE deve ser elaborado de acordo com o disposto no capitulo IV da Resolugao CNS N° 196/
96, com enfoque especial nos seguintes itens:

a) explicitagdo clara dos exames e testes que serdo realizados, indicagdo dos genes/segmentos do DNA
ou do RNA ou produtos génicos que serao estudados e sua relagido com eventual condigdo do
sujeito da pesquisa;

b) garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso, anonimato;

c¢) plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico, com a indicagdo dos responsaveis,
sem custos para os sujeitos da pesquisa;

d) tipo e grau de acesso aos resultados por parte do sujeito, com opgao de tomar ou ndo conhecimento
dessas informagoes;

e) no caso de armazenamento do material, a informagao deve constar do TCLE, explicitando a possi-
bilidade de ser usado em novo projeto de pesquisa.E indispensavel que conste também que o
sujeito sera contatado para conceder ou nao autorizagio para uso do material em futuros proje-
tos e que quando nao for possivel, o fato sera justificado perante o CEP. Explicitar também que o
material somente sera utilizado mediante aprovagao do novo projeto pelo CEP e pela CONEP
(quando for o caso);

f) informagao quanto a medidas de protegao de dados individuais, resultados de exames e testes, bem
como do prontuério, que somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que néo sera
permitido o acesso a terceiros (seguradoras, empregadores, supervisores hierarquicos etc.);

g) informacéao quanto a medidas de protegio contra qualquer tipo de discriminagéao e/ou estigmatizagao,
individual ou coletiva; e

h) em investigagoes familiares devera ser obtido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de
cada individuo estudado.

VI - Operacionalizagao:

VI.1 - Cabe ao CEP, conforme o disposto no capitulo VII da Resolugdao CNS N° 196/96, a anélise dos
projetos de pesquisa, assumindo co-responsabilidade no que diz respeito aos aspectos éticos.

V1.2 - Cabe ao CEP devolver de imediato ao pesquisador o protocolo que nao contiver todas as
informagoes relevantes (capitulo VI — Resolugdao CNS N° 196/96, assim como as referidas nos
capitulos III e IV da presente Resolugao).

VI.3 - Cabe a CONEP a aprovagao final das pesquisas em genética humana que incluam:

a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material biol6gico humano para obtencéo de
material genético;

b) armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de
forma conveniada com instituigoes estrangeiras ou em instituigdes comerciais;

c) alteragoes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;

d) pesquisas na 4rea da genética da reprodugao humana (reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento; e

f) pesquisas em que esteja prevista a dissociacao irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.

V1.4 - Nos casos previstos no item VI.3 acima, o CEP devera examinar o protocolo, elaborar o parecer
consubstanciado e enviar ambos a CONEP com a documentagio completa conforme a Resolugao
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CNS N° 196/96, itens VII.13.a e b e VIII.4.c.1. O pesquisador deve ser informado que devera
aguardar o parecer da CONEP para inicio da execugao do projeto.

VL5 - Fica delegada ao CEP a aprovacéo final dos projetos de genética humana que néao se enquadrem
no item VI.3 acima. Nesses casos, o CEP deve enviar a CONEP a folha de rosto e o parecer
consubstanciado final, seja de aprovagao ou nao aprovagao.

VI.6 - A remessa de material para o exterior deve obedecer as disposigées normativas e legais do Pais.

Humberto Costa
Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolugao CNS N° 340, de 8 de julho de 2004, nos termos do Decreto de Delegagdo de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

Humberto Costa
Ministro de Estado da Satude

RESOLUCAO MS/CNS N° 292, DE 08 DE JULHO DE 1999. °

O Plenério do Conselho Nacional de Satide em sua Octogésima Oitava Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 07 e 08 de julho de 1999, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes conferidas
pela Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e
CONSIDERANDO a necessidade de regulamentagao complementar da Resolugdao CNS n° 196/96
(Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuigao da
CONEP conforme item VIII.4.d da mesma Resolugao, no que diz respeito a area temética especi-
al “pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material biolégico para o exterior” (item VIII.4.c.8), RESOLVE aprovar a seguinte
norma:

I - Definigao: Sao consideradas pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao estrangeira,
as que envolvem, na sua promogao e/ou execugao:

a) a colaboracéao de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras, sejam ptiblicas ou privadas;

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

¢) o envio e/ou recebimento de dados e informagées coletadas para agregagdo nos resultados da pes-
quisa;

d) os estudos multicéntricos internacionais.

% Publicado no D.O.U. de 15/09/1999, p. 33, Segao L.



[.1 — Respeitadas as condigoes acima, nao se incluem nessa érea tematica:

a) pesquisas totalmente realizadas no pais por pesquisador estrangeiro que pertenga ao corpo técnico
de entidade nacional;

b) pesquisas desenvolvidas por multinacional com sede no pais.

[T — Em todas as pesquisas deve-se:

1.1 — comprovar a participagao brasileira e identificar o pesquisador e instituigdo nacionais co-respon-
saveis;

I1.2 — explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigacoes, mediante acordo entre as partes envol-
vidas.

III - A presente Resolugao incorpora todas as disposigoes contidas na Resolugdo n°® 196/96 do Conse-
lho Nacional de Satde, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos, da qual esta é parte complementar da area tematica especifica.

III.1 — Resolugoes do CNS referentes a outras areas tematicas simultaneamente contempladas na pes-
quisa, deverao ser cumpridas, no que couber.

IV — Os 6nus e beneficios advindos do processo de investigagdo e dos resultados da pesquisa devem
ser distribuidos de forma justa entre as partes envolvidas, e devem estar explicitados no protoco-
lo.

V - O pesquisador e a instituigdo nacionais devem estar atentos as normas e disposigoes legais sobre
remessa de material para o exterior e as que protegem a propriedade industrial e/ou transferéncia
tecnologica (Lei n° 9.279 de 14/05/96 que regula direitos e obrigagoes relativos a propriedade
industrial, Decreto n°® 2.553/98 que a regulamenta e Lei n® 9.610/98 sobre direito autoral),
explicitando, quando couber, os acordos estabelecidos, além das normas legais vigentes sobre
remessa de material biolégico para o exterior.

VI - Durante o decurso da pesquisa os patrocinadores e pesquisadores devem comunicar aos Comités
de Etica em Pesquisa — CEP, informagoes relevantes de interesse ptblico, independentemente dos
relatérios periédicos previstos.

VII — Na elaboragdo do protocolo deve-se zelar de modo especial pela apresentagiao dos seguintes
itens:

VII.1 - Documento de aprovagio emitido por Comité de Etica em Pesquisa ou equivalente de institui-
¢ao do pais de origem, que promovera ou que também executara o projeto.

VIIL.2 — Quando néo estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa
deve ser colocada no protocolo para apreciagio do CEP da instituigdo brasileira.

VII.3 — Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos: fontes (se internacional e estrangeira e se
ha contrapartida nacional/institucional), forma e valor de remuneragdo do pesquisador e outros
recursos humanos, gastos com infra-estrutura e impacto na rotina do servigo de satide da institui-
¢do onde se realizard. Deve-se evitar, na medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros
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crie situagoes de discriminagdo entre profissionais e/ou entre usuarios, uma vez que esses
recursos podem conduzir a beneficios extraordinarios para os participantes e sujeitos da pesqui-
sa.

VII.4 — Declaragao do promotor ou patrocinador, quando houver, de compromisso em cumprir os
termos das resolugoes do CNS relativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos.

VIL.5 — Declaragao do uso do material biolégico e dos dados e informagées coletados exclusivamente
para os fins previstos no protocolo, de todos os que vdo manipular o material.

VIIL.6 — Parecer do pesquisador sobre o protocolo, caso tenha sido impossivel a sua participagido no
delineamento do projeto.

VIII - Dentro das atribuigbes previstas no item VIII.4.c.8 da Resolugao n° 196/96, cabe a CONEP, apds
a aprovagao do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa 4rea tematica, ainda
que simultaneamente enquadradas em outras.

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

José Serra
Presidente do Conselho Nacional de Saude

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

José Serra
Ministro de Estado da Satude

INSTRUCAO NORMATIVA FUNAI N° 01, DE 29 DE NOVEMBRO DE 1995.

O PRESIDENTE DA FUNDAGAO NACIONAL DO INDIO — FUNALI, no uso das atribuicdes que lhe sio
conferidas pelo Estatuto aprovado pelo Decreto n°564, de 08 de junho de 1992, tendo em vista
que consta do Processo FUNAI BsB 2105/92.

RESOLVE:

Art. 1°- Aprovar as normas que disciplinam o ingresso em Terras Indigenas com finalidade de desen-
volver Pesquisa Cientifica, conforme documento em anexo.

Art. 2°- Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.



Art. 3°- Revoga-se a Instrugao Normativa N°001/PRESI/94 de 08 de abril de 1994, como qualquer
outro dispositivo em contrario.

Marcio José Brando Santilli

Presidente da FUNAI

ANEXO

Art. 4°- Todo e qualquer pesquisador nacional ou estrangeiro que pretenda ingressar em terras indige-
nas para desenvolver projeto de pesquisa cientifica, deverd encaminhar sua solicitagao a presi-
déncia da FUNALI, e no caso de requerimento coletivo, devera ser subscrito por um dos membros

do grupo, como seu responséavel.

Art. 5°- O pesquisador ou pesquisadores deverdo anexar ao pedido do que trata o Art. 1° a seguinte
documentagao:

[- Carta de apresentagdo da Instituigado a que o pesquisador esta vinculado e no caso de estudantes de
graduacgéio e pds-graduagao, carta de apresentagdo do orientador responsével;

[I- Projeto de pesquisa em portugués, detalhando(as) terra(as) indigena(as) na(s) qual(is) pretende
ingressar e cronograma;

[I- curriculum vitae do(s) pesquisador(es) redigido em portugués;

IV- copia autenticada da Carteira de Identidade ou passaporte, quando se tratar de nacionalidade
estrangeira;

V- atestado individual de vacina contra moléstia endémica na area;

VI- atestado médico de nao portador de moléstia contagiosa;

VII- quando se tratar de pesquisador(es) de nacionalidade estrangeira, exigir-se-4 para a efetivagao de
seu ingresso na terra indigena e obtengao de seu respectivo visto temporario, como prevé artigo

22 do decreto n°86.715 de 10 de dezembro de 1981, além do cumprimento do disposto no
decreto n°98.830, de 15 de janeiro de 1990.

Art. 6°- O pesquisador devera encaminhar diretamente ao Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — CNPq, o Projeto de Pesquisa e curriculum vitae.
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Art. 7°- A solicitagdo do ingresso em terra indigena por parte de pesquisadores nacionais ou estrangei-
ros sera objeto de analise pela Coordenadoria Geral de Estudos e Pesquisas — CGEP, uma vez
instruido o processo com o parecer favoravel do CNPq quanto ao mérito da pesquisa proposta e
apo6s ouvidas as liderangas indigenas.

Paragrafo tinico- A consulta as liderangas indigenas sera realizada pela FUNAI, com a presenca e
participagao do pesquisador, podendo este em caso de resposta positiva permanecer na terra
indigena com autorizagao provisdria até a emissdo de uma definitiva.

Art. 8°- No caso de negativa das liderancgas indigenas quanto ao pleito do ingresso ou quaisquer outros
entraves levantados no decorrer da analise do processo ou em qualquer outra etapa de desenvol-
vimento da pesquisa, a CGEP encaminhard ao Conselho Indigenista através da Presidéncia do
Orgéo.

Art. 9°- Quando se tratar de pesquisa em espago territorial de ocupagao tradicional de indios isolados,
o pedido sera ainda objeto de exame prévio especifico por parte do Departamento de Indios

Isolados — DII-FUNAL

Art. 10°- A presidéncia da FUNAI podera suspender a qualquer tempo, as autorizagoes concedidas de
acordo com as presentes normas desde que:

I- seja solicitada a sua interrupgao por parte da comunidade indigena em questao;
II- a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos dentro da terra indigena;
III- a ocorréncia de situagoes epidémicas agudas ou conflitos graves envolvendo indios e ndo-indios.

Paragrafo inico- Fica automaticamente prorrogada a autorizagao pelo prazo que a terra indigena obje-
to do projeto estiver interditada, pelos motivos apontados no Art. 10, inciso III.

Art. 11°- Todos os pesquisadores estrangeiros ou nacionais que tiverem autorizagdes concedidas para
ingresso em terra indigena obrigar-se-ao:

I- cumprir todos os preceitos legais vigentes, notadamente os previstos na Lei n°6001 de 18.12.73;

II- remeter a FUNAI, relatério dos trabalhos de campo, em portugués, apos 6 (seis) meses apds o
término da pesquisa, onde poderao constar sugestoes praticas que possam trazer beneficios para
as comunidades indigenas que poderao ser consideradas pela FUNAI nas definigées de sua poli-
tica;

III- remeter a FUNAI, 2 (DOIS)exemplares de publicagoes, artigos, teses e outras produgoes intelectu-
ais oriundas da referida pesquisa.



Art. 12°- Nos casos de solicitagao de prorrogagao do prazo para continuidade do projeto de pesquisa
cientifica na mesma terra indigena, caberé a Coordenagédo Geral de Estudos e Pesquisas — CGEP,
os seguintes procedimentos:

I- notificar junto ao setor competente do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégica — CNPq, a solicitagao;

[1- consultar as liderangas quanto ao retorno do pesquisador na terra indigena;

III- observar o cumprimento do Art. 8° por parte do pesquisador interessado.

353



