RESOLUGCAO N°. 303, de 6 de julho de 2000

O Plenéario do Conselho Nacional de Saude, em sua Nonagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2000, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuicOes 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 regulamentacdo complementar da Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicdo da CONEP
conforme item VIIl.4.d da mesma Resolugdo, no que diz respeito a area tematica especial
"reproducdo humana" (item VI1I1.4.c.2), resolve aprovar a seguinte norma:

I ? Definicdo: Pesquisas em Reproducdo Humana sdo aquelas que se ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a salde reprodutiva da
pessoa humana.

I1 ? Nas pesquisas com intervencdo em:

? Reproducéo Assistida;

? Anticoncepcao;

? Manipulacéo de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto

? Medicina Fetal

O CEP devera examinar o protocolo, elaborar o Parecer consubstanciado e encaminhar ambos
a CONEP com a documentacdo completa conforme Resolucdo CNS n° 196/96, itens VI1.13.a,
b; VIll.4.c.2.

Cabera a CONEP a provacao final destes protocolos.

111 ? Fica delegada ao CEP a aprovacédo das pesquisas envolvendo outras areas de reproducao
humana.

IV ? Nas pesquisas em Reproducdo Humana serdo considerados "sujeitos da pesquisa” todos
o0s que forem afetados pelos procedimentos da mesma.

V ? A presente Resolucédo incorpora todas as disposi¢Ges contidas na Resolugdo CNS 196/96,
da qual esta faz parte complementar e em outras resoluges do CNS referentes a outras areas
tematicas, simultaneamente contempladas na pesquisa, que deverdo ser cumpridas no que
couber.

JOSE SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n°® 303, de 06 de julho de 2000,
nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Saude
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