CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUGAO N° 304, DE 09 DE AGOSTO DE 2000

O Plenériodo ConselhoNacional de Satide, em sua CentésimaReunido Ordindria, realizadanos dias 09 e 10 de agostode 2000,
no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembrode 1990, e pela Lei n°
8.142,de 28 de dezembrode 1990, e Considerando:

- A necessidade de regulamentacdo complementar da Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Nomas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicdoda CONEPconformeitem VIII.4.d da mesmaResolucdo, no que diz respeitoa
areatematicaespecial “populagdesindigenas’(itemVIl.4.c.6).

Resolve;

- Aprovaras seguintesNormaspara PesquisasEnvolvendoSeres Humanos— Areade PovosIndigenas.

| — Pre&mbulo

A presente resolugdo procura afirmar o respeito devido aos direitos dos povos indigenas no que se refere ao desenvolvimento
tedrico e préatico de pesquisaem seres humanosque envolvama vida, os territorios, as culturase os recursos naturais dos povos
indigenasdo Brasil. Reconheceaindao direito de participagdodos indios nas decisGesque os afetem.

Estas normasincorporam, as diretrizesja previstas na Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Salide, e fundamentase nos
principais documentos internacionais sobre direitos humanaos da ONU, em particular a Convencdo 169 sobre Povos Indigenase
Tribais em Paises Independentes e Resolugéo sobre a A¢édo da OIT- Organizagdo Interacional do Trabalho- Concemente aos
PovosIndigenase Tribais, de 1989,daConstituiciioda RepuiblicaFederativado Brasil ( Titulo VIII, Capitulo VIIl Dos indios) e de
toda a legislacéo 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 exigéncias éticas e cientificas
indicadasna Res. CNS 196/96 que contém as diretrizes e normasregulamentadorasde pesquisasenvolvendoseres humanose
suas complementares. Em  especial devese atender também a Resolugdo CNS 292/99 sobre pesquisa com cooperagdo
estrangeira, alémde outrasresolugdesdo CNSsobre éticaem pesquisa, 0s Decretos86715de 10/12/81e 96830, de 15/01/90que
regulamentamo vistotemporariopara estrangeiros.

Il — Termose Definices

A presenteresolucdoadota no seu@mbitoas seguintesdefinicdes:

1 - Povos Indigenas— povos com organizagdes e identidades proprias, em virtude da consciéncia de sua continuidade histérica
comosociedades pré—colombianas.

2 - Indio— quemse considerapertencentea umacomunidadeindigenae € por ela reconhecidocomomembro.

3- Indios Isolados— individuosou gruposque evitamou ndo estdioem contatocoma sociedadeenvolvente.

I11- AspectosEticosda pesquisa envolvendopovosindigenas.

As pesquisas envolvendo povos indigenas devem obedecer também aos referenciais da bioética, considerandose as
peculiaridadesde cadapovoe/oucomunidade.

1 - Os beneficios e vantagens resultantes do desenvolvimento de pesquisa, devem atender as necessidades de individuos ou
grupos alvo do estudo, ou das sociedades afins efou da sociedade nacional, levandose em consideracdo a promocdo e
manutencdo do bem estar, a conservagdo e protecdo da diversidade bioldgica, cultural, a salde individual e coletiva e a
contribuicAoao desenvolvimentodo conhecimentoe tecnologiaproprias.

2 - Qualquerpesquisaenvolvendoa pessoado indio ou a suacomunidadedeve:

2.1 — Respeitar a visdo de mundo, os costumes, atitudes estéticas, crencas religiosas, organizacdo social, filosofias peculiares,
diferencaslinguisticase estruturapolitica;

2.2- Naoadmitir exploracaofisica, mental, psicol6gicaou intelectuale social dosindigenas;

2.3- Néaoadmitir situacBesque coloquememriscoa integridadee o bemestarfisico, mental e social;

2.4 - Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obtida por intermédio das respectivas organizagdes
indigenas ou conselhoslocais, sem prejuizo do consentimento individual, que em comumacordo com as referidas comunidades
designardo o intermedidrio para 0 contato entre pesquisador e a comunidade. Em pesquisas na area de salide devera ser
comunicadoo ConselhoDistrital;

2.5- Garantirigualdadede consideracdodos interessesenvolvidos, levandoem contaa vulnerabilidadedo grupoemquestéo.

3 - Recomendase, preferencialmente, a ndo realizacdo de pesquisas em comunidades de indios isolados. Em casos especiais
devemser apresentadasjustificativasdetalhadas.



4 — Ser4 considerado eticamente inaceitavel 0 patenteamentopor outremde produtos quimicos e material bioldgico de qualquer
naturezaobtidosa partir de pesquisascompovosindigenas.

5 — A formacdode bancos de DNA, de linhagensde células ou de quaisquer outros materiais biolégicos relacionados aos povos
indigenas, ndo € admitidasema expressaconcordanciada comunidadeenvolvida, sema apresentacdodetalhadada propostano
protocolode pesquisaa ser submetidoao Comité de Eticaem Pesquisa - CEPe & ComissdoNacional de Eticaem Pesquisa-
CONEP,e a formalaprovagdodo CEPe da CONEP;

6 — A ndo observancia a qualquer um dos itens acima devera ser comunicadaao CEP institucional e & CONEP do Conselho
Nacionalde Salde, paraas providénciascabiveis.

IV-O protocoloda pesquisa

O protocoloa ser submetidoa avaliagdoética deveraatenderao itemVI da Resoluggo196/96, acrescentandose:

1 - Compromisso de obtencdo da anuéncia das comunidades envolvidas tal como previsto no item Il § 2 desta norma,
descrevendose o processode obtencdoda anuéncia.

2 — Descricdo do processo de abtencdo e de registro do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido— TCLE, asseguradaa
adequacdoas peculiaridadesculturaise lingliisticasdos envolvidos.

V- Prote¢éo:

1 - Arealizacdoda pesquisapoderaa qualquer tempo ser suspensa, obedecido o disposto no item 111.3.z da Resolucéo 196/96,
desdeque:

1.1. sejasolicitadaa suainterrupcdopela comunidadeindigenaemestudo;

1.2.a pesquisaemdesenvolvimento venhaa gerar conflitose/ou qualquertipo de mal estar dentroda comunidade;

1.3. haja violagdo nas formas de organizagdoe sobrevivénciada comunidadeindigena, relacionadas principalmente a vida dos
sujeitos, aos recursos humanaos, aos recursosfitogenéticos, ao conhecimentodas propriedadesdo solo, do subsolo, da faunae
flora, astradigbesorais e a todasas expressdesartisticasdaquelacomunidade.

VI- Atribuicdes da CONEP

1 - Dentro das atribuigdes previstas no item VIII.4.c.6 da Resolugdo CNS 196/96, cabe a CONEP, apds a aprovacéo do CEP
institucional, apreciaras pesquisasenquadradasnessaareatematica, aindaque simultaneamenteenquadradasemoutra.

2 - Parecerda Comisséolntersetorial de Satidedo indio(CISI), quandonecessériaconsultoria, podera ser solicitadopela CONEP.
3 - Oscasosomissosreferentesaos aspectoséticosda pesquisa, serdoresolvidospela ComissioNacional de Eticaem Pesquisa.

JOSESERRA
Presidentedo ConselhoNacionalde Salide

Homologoa Resolucdo CNS n° 304, de 10 de agosto de 2000, nos termos do Decreto de Delegacdode Competénciade 12 de
novembrode 1991.

JOSESERRA
Ministrode Estadoda Satide



