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DECLARACAO DE HELSINQUE DA ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL (WMA)
Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos

Preimbulo

A Associacdo Médica Mundial (WMA) desenvolveu a Declaracao de Helsinque como uma
declaracdo de principios ¢ticos para pesquisa médica envolvendo seres humanos, incluindo
pesquisa em materiais ¢ dados humanos identificaveis.

Condizente com a missao da WMA, a Declaragao ¢ principalmente dirigida aos médicos. A
WMA encoraja outros envolvidos em pesquisa médica envolvendo seres humanos a
adotarem estes principios.

Principios Gerais

A Dcclarac@o de Genebra da WMA compromete o médico com as palavras “A satde do
meu paciente sera minha primeira consideragio™ e o Codigo Internacional de Etica Médica
declara que “Um médico deve agir no melhor interesse do paciente quando fornecer
cuidados médicos.”

E dever do médico promover e proteger a saide, bem cstar ¢ dircitos dos pacientes,
inclusive daqueles que estdo envolvidos em pesquisa médica. O conhecimento e consciéncia
do médico sdo dedicados ao cumprimento do scu dever.

O progresso médico ¢ baseado em pesquisas que, em ultima instincia, devem incluir estudos
envolvendo seres humanos.

O principal objetivo de pesquisa médica envolvendo seres humanos ¢ compreender as
causas, evolucio c cfeitos das doencas ¢ melhorar as intervengdes preventivas, diagnosticas
¢ terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Mesmo a melhor intervengéo
comprovada deve ser continuamente avaliada através de pesquisa no que diz respeito a sua
seguranca, efetividade, eficiéncia, acessibilidade ¢ qualidade.

A pesquisa médica esta sujeita a padrdes ¢ticos que promovem ¢ garantem o respeito a todos
scres humanos e protegem sua saude ¢ dircitos.
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Ainda que o principal objetivo de pesquisa médica scja gerar novos conhecimentos, este
objetivo nunca pode ter precedéncia sobre os direitos ¢ interesses de cada sujeito da
pesquisa.

E dever dos médicos que estdo envolvidos em pesquisa médica proteger a vida, saude,
dignidade, intcgridade, dircito a autodcterminacéo, privacidade ¢ confidencialidade das
informacdes pessoais dos sujeitos da pesquisa. A responsabilidade pela protecéo aos sujeitos
da pesquisa deve sempre recair no médico ou outros profissionais da satide e nunca no
sujeito da pesquisa, mesmo que eles tenham dado consentimento.

Os médicos devem considerar as normas e padroes éticos, legais e regulatorios para a
pesquisa envolvendo seres humanos em seus proprios paises, bem como as normas e
padrdes internacionais aplicaveis. Nenhum requisito €tico, legal ou regulatdrio nacional ou
internacional deve reduzir ou eliminar quaisquer das protecdes para os sujeitos da pesquisa
indicadas nesta Declaracao.

Indenizagio e tratamento apropriados devem ser assegurados para sujeitos que sofreram
danos como resultado de participacdo na pesquisa.

Riscos, Onus ¢ Beneficios

Pesquisa médica envolvendo seres humanos somente podem ser realizadas se a importancia
do objetivo excede os riscos e Onus para os sujeitos da pesquisa.

Toda pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser precedida por avaliagio
cuidadosa dos riscos ¢ 6nus previsiveis aos individuos e grupos envolvidos na pesquisa em
comparacgdo com os beneficios esperados para cles ¢ para outros individuos ou grupos
afetados pela condiclio sob investigacio.

Medida para minimizar os riscos devem ser implementadas. Os riscos devem ser
continuadamente monitorados, avaliados ¢ documentados pelo pesquisador.

0Os médicos ndo devem participar de pesquisa envolvendo seres humanos a ndo ser que cles
estejam seguros de que os riscos foram adequadamente avaliados e podem ser
satisfatoriamente manejados.

Quando os riscos excedem os potenciais beneficios ou quando ha uma prova conclusiva de
determinados desfechos., os médicos devem avaliar se devem continuar, modificar ou
interromper imediatamente o estudo.

Consentimento Informado

A participacio pelos individuos capazces de dar consentimento informado como sujeitos ecm
pesquisa médica deve ser voluntaria. Embora possa scr apropriado consultar membros da
familia ou lideres comunitarios, nenhum individuo capaz de dar consentimento informado
pode ser inscrito em uma pesquisa a menos que ele concorde livremente.




26. Em pesquisa médica envolvendo seres humanos capazes de dar consentimento informado,

cada sujeito em potencial deve ser adequadamente informado dos objetivos, métodos, fontes
- de financiamento, quaisquer conflitos de interesse possiveis, afiliacdes institucionais do

pesquisador, os beneficios esperados ¢ potenciais riscos do estudo ¢ o desconforto que cle
possa provocar, provisdes pos-cstudo e quaisquer outros aspectos relevantes do estudo. O
sujeito em potencial deve ser informado do direito de sc recusar a participar do cstudo ou de
retirar seu consentimento em participar a qualquer momento, sem represalias. Atencio
especial deve ser dada as necessidades de informagoes especificas de cada sujeito em
potencial, bem como aos métodos para fornecer a informacio.

Depois de assegurar que o sujeito em potencial compreendeu a informagdo, o médico ou

- outro individuo apropriadamente qualificado deve entdo buscar obter o consentimento
informado livremente dado pelo sujeito em potencial, preferivelmente por escrito. Se o
consentimento ndo pode ser expresso por escrito, o consentimento nio escrito deve ser
formalmente documentado e testemunhado.

28. Para um sujeito em potencial que seja incapaz de dar consentimento informado, o médico
deve buscar consentimento informado do representante legalmente autorizado. Estes
individuos nio podem ser incluidos em uma pesquisa que nio tenha probabilidade de

- beneficia-los a menos que ela pretenda promover a saude do grupo representado pelo sujeito

em potencial, ndo possa ser realizada com pessoas capazes de fornecer consentimento
informado e implique somente em risco ¢ 6nus minimos.

36. i . . ) . .
Pesquisadores, autores, patrocinadores, editores e casas editoras tém todos obrigagdes éticas

em relacdo a publicacdo e disseminacdo dos resultados da pesquisa. Os pesquisadores tém o
dever de tornar disponivel publicamente os resultados de sua pesquisa com seres humanos ¢

» sdo responsaveis pela integridade e exatiddo de seus relatorios. Todos devem aderir a
diretrizes aceitas para relatos ¢ticos. Resultados negativos e inconclusivos bem como
positivos devem ser publicados ou caso contrario tornados disponiveis publicamente. Fontes
de financiamento, afilia¢des institucionais e conflitos de interesse devem ser declarados na
publicacdo. Relatorios de pesquisa que nio estejam de acordo com os principios desta
Declaracdo nio devem ser aceitos para publicacgio.

Intervencdes Nio Comprovadas na Pratica Clinica

37. No tratamento de um determinado paciente, onde intervengdes comprovadas ndo existem ou

outras intervenc¢des conhecidas se mostraram inefetivas, o médico, depois de buscar
conselho especializado, com consentimento informado do paciente ou de representante
legalmentc autorizado, pode usar uma intervengdo nio comprovada sc em seu julgamento
cla oferece esperanca de salvar a vida, restabelecer a saide ou aliviar sofrimento. Esta
intervencao deve, em seguida, tornar-se objeto de pesquisa desenhada para avaliar sua
seguranca e eficacia. Em todos os casos, a nova informacéo deve ser registrada e, quando
apropriado, tornada disponivel publicamente.

Declaracdo da Associacdo Médica Mundial de Helsinque: Principios Eticos para a Pesquisa Médica Envolvendo
Sujeitos Humanos | | Global de Saude | JAMA Rede JAMA (jamanetwork.com)



https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1760318
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1760318

Talkela e Graficodo Ministério da Satdede Israel ONDE 70% DA POPULACAO TEM AQ

MENOS 1 DOSE DA VACINA E 65% POSSUI O ESQUEMA COMPLETO COM 2 [
Vacinacdo e COVH290 Dados para IsraeNosso Mundo em Dados (ourworldindata(®4y})0.2021)

Israel Confirmed Cases, June 27" — July 3 Vaccinated vs. Unvaccinated
Age Cases, Cases, Percent of Cases Percent of Population
Group Vaccinated Unvaccinated Vaccinated Vaccinated

20-29 95 25 79% 78%
30-39 133 33 80% 83%
40-49 175 33 84% 86%
50-59 127 18 88% 89%
60-69 134 16 89% 91%
70-79 90 7 93% 95%
80-89 23 2 92% 94%
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Source: Israel Ministry of Health Dashboard
https://datadashboard.health.gov.il/COVID-19/general

Cases vs Hospitalizations by vaccination status
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Fonte:https://datadashboard.health.gov.il/COVAID®/general

1) Tabelag Israel ¢ CasosConfirmadosg 26 de junho a 3 de julho de 2021, VacinadosversusNao
Vacinados:

Colunas:
1. A porcentagenda populacactotal de pessoawvacinadagle cadafaixaetaria (Gltima coluna

/ 52 coluna,dadireita paraesquerda).
2. A porcentagemde pessoasvacinadasque "pegaramCovid"do numero total da Populagéo
vacinadgpara caddaixaetaria. (42 Colunadadireita paraesquerda).

3. Numerode casosde pessoasNadovacinadagsiafaixaetaria (32 Coluna).
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https://ourworldindata.org/vaccination-israel-impact

4, Numerode casosde pessoad/acinadaslafaixaetaria (22 Coluna).

5. Idadeda FaixaEtéaria.(12 Coluna).
ObservacaoNota-seacorrelacaovacinae infeccao correlatamentea maioridade.
2) Gréfico- "CasosversusHospitalizacdale Statusde Vacinagao"

1. LinhaAzul=CasodNaoVacinados

2. LinhaAzulTracejada= Casogle Vacinados

3. LinhaVermelha= Casosle HOSPITALIZACA®NAOvacinados

4. LinhaVermelhaTracejada= Casosle HOSPITALIZACA®Vacinados

Observacao: Nota-se claramente o numero maior de VACINADOS HOSPITALIZADOS e

gquanto maior a vacinacao, maior o numero de hospitalizacoes.

Principioda Precaucado

Conforme o site da OMS, h4 mais de duzentas vacinas contra covid19 em
desenvolvimento. As vacinas que estdo sendo comercializadas ndo sao as Unicg
possibilidades de imunizacdo. Esgsasnizantesexperimentaissdofeitos com os mais
diversosmateriais e tecnologiadesconhecidos e protegidos por Patentes e Contratos
Sigilosos

O direito de escolha, portanto, esta embasado proncipio da precaucdo @eve ser
respeitado,pois como este documento demonstra, ainda existe desconhecimento por
parte da ciéncia sobre a®aisriscosdestasvacinasgespecialmentesfeitosde médioe
longo prazo, por issoelassdo experimentai§ a maioria das Vacinas que estao sendo
aplicadas somente encerrardo seus Estudos no ano de.2023)

O principio da precaucdo afirma que a auséncia da certeza cientifica formal, a
existéncia de um riscale um dano sério ou irreversivelrequer a implementacdode
medidasque possamprever este dano. A decisdo ética deve ficar a cargo do cidadéo
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gue recebe o farmaco, pois é seu corpo gakcara com 0s riscos dos efeitos adversos
ainda pouco esclarecidos.

OMS. Draft Landscape of CO\IEDcandidate vaccines.

Link:https://www.who.int/docs/default-source/blueprint/novel-coronaviruslandscapecovid

191¢f012d2866d4102b9430ef02369d152.pdf?sfvrsn=f52877c4 3&download=true

GOLDM, JPOPrincipiadaPrecaucaoBioéticaUFRG.ink:https://www.ufrgs.br/bioetica/precau.htm

Odireito de recusa em se submetes &acinas Experimentaiseste momento, gozde

amparoem inumeras legislacds nacionais e internacionasomo Constituicdo Federal,
Cadigo Civil Brasileiro, Codigo de Nuremberg, DeclaracdoUniversal dos Direitos
Humanos Resolucdo do Ministério da Saude sobre Pesquisa Cientifica em Humanos
dentre outras.

A autonomia como um dos principios bioéticos que corresponde a capacidade
do individuo de decidir.
1 A bioética laica se pauta por trés grandes principios : Autonomia,

Beneficéncia e Justica.

1 Também temos: sacralidade da vida humana; o consentimento livre e
esclarecido do paciente; e, a dignidade e integridade fisica, psiquica ¢
moral do ser humano.

1 Forcar uma cidaddo a participar de experimentos cientificos desta
natureza viola os cédigos bioéticos do Brasil e do exterior:

1 Cddigo de Nuemberg, Declaracdo de Helsinki, a Declaracao Universal
de Direitos Humanos, Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO e a grande maioria dos codigos de ética médic:
inclusive o Cédigo de Etica Médica do CFM.



https://www.who.int/docs/default-source/blue-print/novel-coronavirus-landscape-covid-191cf012d2866d4102b9430ef02369d152.pdf?sfvrsn=f52877c4_3&download=true
https://www.who.int/docs/default-source/blue-print/novel-coronavirus-landscape-covid-191cf012d2866d4102b9430ef02369d152.pdf?sfvrsn=f52877c4_3&download=true
https://www.who.int/docs/default-source/blue-print/novel-coronavirus-landscape-covid-191cf012d2866d4102b9430ef02369d152.pdf?sfvrsn=f52877c4_3&download=true
https://www.ufrgs.br/bioetica/precau.htm

“Vacinas” contra COVID-19 sao EXPERIMENTAIS.

6 estudo de fases 1/2/3 da vacina Comirnaty/Pfizer permanece em curso, recrutando voluntdrios, registrado nh
“clinicaltrials.gov” sob a identificacdo NCT0436872830, com previsdo de término apenas em 2 de maio de 2023 -
https://clinicaltrials.gov/ct2 /show/NCT04368728. Isso mesmo: 2 de maio de 2023. Estamos em agosto de 2021 e a
vacina Pfizer estd sendo amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em gravidas, sem que sequer o estudo de
fases 1/2/3 tenha sido finalizado. De forma mais surpreendente, a Pfizer conseguiu o registro definitivo para seu

produto experimental, o primeiro no Brasil. Licenga concedida pela Anvisa em 23 de fevereiro de 2021, baseada tao
somenteemmenafﬂhsedownm papels.

Qam—vaona{ontra a-cov:d—lQ-nas -americas /

g )
Os estudos de fase 3 das vacinas Janssen/Johnson & Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificacdo

NCT04505722 - mmmmwmm&sv_m e AstraZeneca/Oxford (registrado no 'dlmcaitnais BW'
sob a identificagao NCT04516746 - -

\w tém término previsto apenas para 2 de hne-ro e ld de ftvemro dc 2023 respectwamente \

-

O estudo de fase 3 da vacina CoronaVac/Butantan/Sinovac tem término previsto para fevereiro de 2022, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificagdo NCT04456595 - - clinicaltrials.

. J

Qual é a REAL SEGURANCA desses Produtos

Pfizer em Fases 1/2/3
EXPERIMENTAL

L https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728

>

Devido & fusio das fases 1/2/3 (experimentais) do desenvolvimento das vacinas realizado em brevissimo tempo
de cerca de 6 meses (em geral duram no minimo entre 4 a 7 anos) ao longo de 2020, os eventos adversos foram
medidos entre 7 dias a no midximo 6 meses apds a aplicagiio das substincias, ou seja, os eventos adversos de
médio e longo prazo nlio puderam ser avaliados, pois necessariamente dependem da passagem do tempo.




Pfizer — Fases 1/2/3 — EXPERIMENTAL

€« C & dincarrssgonst 4 a o »
Study Design Gowo | -
Study Type @ Interventional (CAnicar Tra)

Estmaled Enrcliment @ 43556 participants
Allccion  Randomized

Intervenmon Mooel  Paraliel Assigrment
Masking  Trigle (Participant, Care Provider. Investigaton

Prmary Purpose

Ofcia The EVALUATE THE SAFETY. TOLERABILITY, INMUNOGENIATY

Vacina Pfizer — Fases 1/2/3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Maio de 2023

https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCTO4368728

Estudo Fases 1/11/111 da Pfizer

ALY 05 SABHOW-8 0 M AACCATES WA T T 416

Término Previsto para
2 de maio de 2023

I Preliminary myocarditis/pericarditis reports to VAERS following

mRNA COVID-19 vaccination by dose number
(after ~300 million mRNA doses administered, data thru Jun 11, 2021)

Reports after  Reports after ' Reports after

Manufacturer dose 1 dose 2 unknown dose
Pfizer-BioNTech (n=791) ‘ 150 | 563 _ 78
Moderna (n=435) | 117 ‘ 264 _ 54
Total (N=1,226) ‘ 267 827 132

* Includes total preliminary reports identified through VAERS database searches for reports with
myocarditis/pericarditis MedDRA® codes and pre-screened VAERS reports with signs and
symptoms consistent with myocarditis/pericarditis

D¢ Follow-up, medical record review, application of CDC working case definition, and
((» adjudication is ongoing or pending
3 Moo Oxtionary for Regultery Actwatie M e o
hitps:/www. i y B-vaccine

I Preliminary reports of myocarditis/pericarditis to VAERS after
mRNA COVID-19 vaccination by age and dose number*

(as of Jun 11, 2021)

mDosel mDose2

* Age truncated at >50yr
Reports of persons >50yr

Sl “1“m”l“uJJHJiLJaJJ.J.um’m’

_/(((x 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50
- 2 Age of reported patient, years
hittps:/www. g

S-vaccine




Janssen em Fase 3
EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722

Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL

C & dinictraligo

@ covio-19 information

Pubilic hoath infoemation (COC) | Resamch idormation (NH) | SARS.CoV 2 data (NCH) | Prevestion and treatment information (HKS) | Espanol

[BIDD 5. Nationat Linwary of Medscine
Find Stafles »  About Studis e Submil Studles »  Rescurces  About St v PRS Login

ClinicalTrials.gov

A Study of Ad26.COV2.S for the Prevention of SARS-CoV-2-Mediated COVID-19 in Adult Participants (ENSEMBLE)

CancaTriaks gov idemfier NCTOM508722

S @ Activn ol recring
Auget 19, 020
d @ Juna 7. 2921

The safety and scientiic valdey of 15 Study 1s e responsEAty of the Stucy Sponsor
anc investgalons. Listing 8 study does not mean It has been evakated by e U.S

Federal Goveinmen Rea cur crsciaimes for Oetsts
Sponsce:
Janasun Viacchos & Provenion BY.
Infoematice peovided by (Responsitis Party) Vacina Janssen ~ “Ativo, ndo recrutando”
s et E TR0 B Inicio: 10 de Agosto de 2020
Ultima atualizagio: 7 de Junho de 2021

hitps: /fchnicaltrials. gav/ct2/show/NCTO4505722

Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL

<« C & cincaltrialig - »

Study Description

51 the prvention of molscularly confrmad mede s 15 teverncaticsl COVID 19, a8 comearnd 10 placabs. b st garticpmsts

[

The ¥ arvell 44,126 particioants in order 10 avakime the eficacy of Ad2 CON2

tmarventienveatmen o | mose 0

Conmon e disense O
martidties Assocduted Y/th Progression to Severs COVIO-19 it Dfferent Stagas of ihe Pretoccl Boogeat A0 COV2S | Prase )

Pariciparts With o Wihowt Stable Co
Other Pracebo

sed Accrss () A vesijatonal tresrment assacknied with s study 18 ¢ iste DUtside e cirvca tral - Mare il

Vacina Janssen - Fase 3 — EXPERIMENTAL
Mtps //chnicaltrials gov/ct2/show/NCTO4505722
Janssen - Fase 3 — EXPERIMENTAL
€« C & cinicaltrials.gov o »
Acults Agec 18 Years and Otder
Achal Study Stant Cate @ Seplember 7. 2020
| Estimate Sty Congeetion Date @ - January 2. 2023

Vacina Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Janeiro de 2023

https: //chnicaltrials. gov/ct2/show/NCT04505722




AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL

€ 3 C 8 cincatriakgon/ctd/shaw/NCTOMS 64 erm « astrazenacalicond scovkd: 1 9draws 2

a & v »

@ covio1s intormation o
00) | | SARS CoV.2 data (NCI) | Pravention and trestment idormation [15) | Lspanol

(D u.s. Masional Liveary of Madicine

2 2 Find Stifien = About St = Subunit Studies Resourcas s About Stw e PRS Login
ClinicalTrials.gov
Yo+ SowchRous s Sy Amcd Ovis po——
Phase Ill Double-blind, Placebo-controlled Study of AZD1222 for the Prevention of COVID-19 in Adults
ChrscalTriah gov idermfer NCTOMB16746
The sartety and scentiic vty of this study 1 the responsibeny of the study sporsor
A ana ivestigators. Listing a study does not mean 1 has been evatiated by the U S L'""""';‘"’" m:"’"‘
Federal Govenment. Read owt dnciamer for detalls e ooled. ""‘: 3,201
Spomsor
Sy Vacina - "Ativo, nio do”
n?::.‘;.n Inicio: 18 de Agosto de 2020
Ultima : 2 de Julho de 2021
Information provided by (Responsible Party) w
AstraZens
- hitps:/fcsinicalirials gov/ct2/show/NCTO4516746 7term sastrazenecas candecovid-198diaws2
AstraZeneca - Fase 3 - EXPERIMENTAL
€ 3 O B dmicenissgon/a2NnosNCTOAS 16746 e ssbacenecscond =ovid- 190 pw=2 a e u N
Study Deseniption Gote | = |
Vacina AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL
Briet Surmmary
The the safory eficacy VD19
Conamon or aseest O Artervermon veatment © Phase O
covpas Blologieat AZOVZ22 Phase 3
SARS.CoV-2 Biclogicat Placebo
Detaled Dascrption
The C Cumwthy. thare

“Atualmente ndo existem tratamentos especificos disponiveis contra COVID-19

e 0 DESENVOLVIMENTO ACELERADO DE VACINAS é urgentemente necessario.”

hitps://chnicalirials. gov/ct2/show/NCT045167467term=astrazenecas cond=covid-198draw=2

Vacina AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL

« C 8 Anialrialegov/ctd/thowNCTOMS

w0 vt aseecelcond < cond. | Wudraw 2 Qa9 v
Study Design LAt
S0y Type ©  terventional (Chnical Tral)
Actual Enrclment © - 32450 panicipars
AN Rz
Infervertion Mookl Paraiel Aswignmeet
Descrgaon  Parscpw 00 ROV I pArel 01 1he Owaton of e sty
MG GUAOIOH (PANOPINT Care Provider. VoSN, OUCOMes ARNesson)
Mashing Descripnon.  Doikke (S two OF (00 pArtes are Lnaware of he IlBverBon assgnment
Prmaty Pupose Troatmert
CMcial Thie A Prane 1 Randormizad. Doubke-bing, Piaceso controlied Muticenter Stidy in Aduts Satety, EMcacy. and
CRASCINY Veckr Vacce. 1of the Prevention of COVID 1S

Actuml Study St Dato © - August 28, 2020

Wﬂ\mm Sy Corphetin Daie @ Fetnary 14 202

Vacina AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 14 de Fevereiro de 2023




CoronaVac em Fase 3
EXPERIMENTAL

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

CoronaVac - Fase 3 — EXPERIMENTAL

€ 5 C @ dinkerrokgov/azishowNCTOMSSSS & »
@ covio-19 information a
Public health information (COC) | Research information (NIM) | SARS-CoV-2 data (NCBY) | Prevention and treatment information (WHS) | Espafol
U.S. National Library of Medicine
. o 5 Find Stuckes v About Studies > Submit Studles v Resources v  AboutSitew  PRS Login
ClinicalTrials.gov
oy Save this study
Clinical Trial of Efficacy and Safety of Sinovac's covip-19 Vaccine In (PROFISCOV)
ClrucalTnals gov Identfier NCTO4456586
The safety and scentific validity of this study & the respensiaity of the study
A sponsor and invesagators. Lisang a study does not mean it has been Reciitiet Staies © : Achve, X recrosng
evalusted by e U S Federal Gavermment Read our :“: ;"::“_' J::'; 2:‘2:( ot
a5t Upasee Fosied O February
sponsor:
Siimian i Vacina CoronaVac/Sinovac - "Ativo, ndo recrutando”
Collaborator: Inicio: 2 de Julho de 2020
SR SRS Gl Ultima atualizagdo: 11 de Fevereiro de 2021

Information proviced by (Responsibie Party):
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Entdo vejamos:

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecéo devida aos participantes dé
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando que todo progresso e seu avanco devem, sempre, respeitar a dignidade, a liberdade e
autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmacao
dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como og€@daté Nuremberg, de 1947, e a
Declaracao Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas cientifi
e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaracdo de Helsotqda, exd 1964 e suas
versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Soc
Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declara
Universal sobre o Genoma Hunwae os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracao Internacional sobre o
Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humano
2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujogo®bgeti
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trah
e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre, justa

solidaria, de garantir o desenvolvimentoai@nal, de erradicar a pobreza e a marginalizacao e reduzir as

desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito,
de discriminagcdo coadunanse com os documentos internacionais sobre ética, direitos humanos
desenvolvimento;

Considerando a legislacéo brasileira correlata e pertinente; e
Considerando o disposto rResolucdo n® 196/96do Conselho Nacional de Saude, do Ministério
da Saude, que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nag@reahtifica e ética,

resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo se
humanos:

| - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolugcao incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, referenciais
bioética, tais comoautonomia, ndo maleficéncia, beneficéngipustica e equidade, dentre outros, e visa
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a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade

cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvelo seres humanos deverdaender a esta Resolucao.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucéo adota as seguintes definicdes:

Il.1 - achados da pesquisafatos ou informacdes encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam consideos de relevancia para os participantes ou comunidades participantes;

[I.2- assentimento livre e esclarecidanuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente
ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erd@pendéncia, subordinacdo ou
intimidacado. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivo
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes acarretar, na medig
de sua compreensdao e speitados em suas singularidades;

[I.3- assisténcia ao participante da pesquisa:

[1.3.1 - assisténcia imediata- é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite; e

11.3.2 - assistén@ integral - € aquela prestada para atender complicacdes e danos decorrentes,
direta ou indiretamente, da pesquisa;

[I.5 - consentimento livre e esclarecide anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdéraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacao, ap6s esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seu
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar;

I1.6-dano assaiado ou decorrente da pesquisagravo imediato ou posterior, direto ou indireto,
ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

[I.7 - indenizacdo- cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa,

[1.11 - patrocinador- pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante
acOes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional,

[1.17 - protocolo de pesquisa conjunto de documentoscontemplando a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificaga
dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;
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[1.19 - relatério final - € aquele apresentado apds o encerrmo da pesquisa, totalizando seus
resultados;

11.22 - risco da pesquisa possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

[1.23 - Termo de Conseimento Livre e Esclarecide TCLE documento no qual € explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita
devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de fac
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

I1.24 - Termo de Assentimente documento elaborado em linguagem acessivel para os menores
ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apdés os ppeities da pesquisa serem
devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo d
consentimento de seus responsaveis legais; e

[1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejan
impedidos de opor resisténcia, sobretudo no gue se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientifi
pertinentes.

[1l.1- A eticidade da pesquisa implica em:
a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo s
vulnerabilidade, assegando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquipar

intermédio demanifestac@o expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficiosanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendse com o marno de beneficios e o0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitagdes

l1l.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, dever
observar as seguintes exigéncias:

d) buscar sempre que prevalecams beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos
previsiveis;

O

LOS




g) obter consentimento livre e esclarecido do participantéa pesquisa e/ou seu representante
legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua hatureza, impliguem justificadaenente
consentimento a posteriori;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia pleimalividuos ou grupos
vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacgéo desejada possa ser obtida
meio de participantes comi@na autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios ag
individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticosio também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem cilades;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do progefa em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa,

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condicbeacdmpanhamento,tratamento,
assisténcia integral e orientacdaconforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas d
rastreamento;

r)levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas
a avaliacao de riscosleeneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido
ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o rec@ascido;

I11.3- As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo sere
humanos, além do preconizado no item 1ll.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratérios, utilizaselo
animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifigaando pertinente;

IV-DO PROCESSO DENSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentime
livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes leg
manifestem a sua anuénaia participacao na pesquisa.

Entendese por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a ser
necessariamente observadas para queonvidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar,
de forma autbnoma, consciente, livre e eacécida.

IV.1- A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento
convidado a participar da pesquisa, ocasidao em que 0 pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sol
responsabilidade, devera:
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b) prestar informagcbes em linguagem clara e acessivel, utilizande das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioeconémica e autonomia dos convidados a participar
da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a parigigla pesquisa possa refletir
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possatogjualifomada de decisao
livre e esclarecida.

IV.2- Superada a etapa inicial de esclarecimemt@esquisador responsavebu pessoa por ele
delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante legal, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da concesséao|do
seu consentimento livre e esclarecido

IV.3- O Termo deConsentimento Livre e Esclarecidievera conter, obrigatoriamente
a) justificativa, osobjetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados pesquisa, com 0

detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em gruptecontr
ou experimental, quando aplicavel;

O

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além
dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar_@u reduzir _efeitos e condicfes adversas que possam causar_dano
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito ps
participantes da pesquisa, inclusiv®nsiderando beneficios acompanhamentos posteriores ao
encerramentoe/ ou a interrupcao da pesquisa,

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de rects@gn participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, seanalizacao alguma;

D

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento Livr
e Esclarecido;

h) explicitacdo da garantia de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.4- O Termo de ConsentimentoiMre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no item V.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o sequinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéutismlternativos existentes

C) ndo_exigir_do participante da pesquisa, sob qualguer argumento, renuncia ao direito a
indenizacao por dandO Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste




essa responsabilidade ou gimplique ao participante da pesquisa abrir mao de seus dirgibatuindo
o direito de procurar obter indenizacao por danos eventuais.

IV.5- O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

b) ser adaptadg pelo pesquisador responsavel, nass@eisas com cooperacao estrangeira
concebidas em ambito internacionals normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e
acessivel a todos, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para que s
de facil leitwua e compreensao;

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequd
consentimento, devese, também, observar:

a) em pesquisas cujesnvidados sejam crianc¢as, adolescentpessoas com transtorno ou doenca
mental au em situacdo de substancial diminuicAo em sua capacidade de decisdo, devera ha
justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, gu
pertinente.Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do escihaegto e do consentimento livre
e _esclarecido, por meio dos representantes legdas convidados a participar da pesquisa, preservado
o direito de informacao destes, no limite de sua capacidade;

b)a liberdade do consentimento devera ser particularmente gatida para agueles participantes
de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos, ol
influéncia de autoridade, caracterizando situacdes passiveis de limitacdo da autonomia, comd
estudantes, militares, empregauk, presidiarios e internos em centros de readaptacéo, em ealsago,
asilos, associagoes religiosas e semelhamsteseguranddhes inteira liberdade de participar, ou néo,
da pesquisa, sem quaisquer represalias;

d) que haja um canal de comunicac¢do aéitdo governo, que esclareca as duvidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquigaalmente, para os casos de diagndstico com morte
encefalica; e

IV.7- Na pesquisa que dependa de restricdo de informac¢des aos seus participantes,daléatra
ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/COBIEP.
dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa nédo poderdo ser usados para outros fins além
previstos no protocolo e/ou no consentimento kve esclarecido.

V-DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto maior
e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minlogzé a protecdo oferecida
pelo Sistema CEP/C@®R aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediato
ou posteriores,no plano individual ou coletivo. A analise de risco é componente imprescindivel a analis
ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecitio pistema CEP/CONEP em
cada caso especifico.
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V.1- As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, odpnimeom
igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagndéstico e o tratamento.

V.3- O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante
da pesquisa, previstos, ou hdo, ho Termo de Consentimento levEsclarecido, deve comunicar o fato,
imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de adeq
ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superioridapiéficativa de uma
intervencédo sobre outra(s) comparativa( s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar @
suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5- O Sistema CEP/CONEP deverind@mado de todos os fatos relevantegue alterem o curso
normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area dacs@deifos
adversose da superioridade significativa de uma intervencao sobre outra ou outras comparativas.

V.6- O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizagdes envolvidas nas diferents
fases da pesquisdevem proporcionar assisténcia imediatanos termos do item I1.3pem como
responsabilizarerrse pela assisténcia integral aos participantes da pesgui® que se refere as
complicagcbes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de st
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclé&ecidiceito a

indenizacao, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdbes envolvidas nas diferentes

fases da pesquisa.
VI-DO PROTOCOLO DE PESQUISA
VII- DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comiss&do Nacional de Etica em PesqDBNEP/CNS/M® Conselho Nacional
de Saude e pelos Comités de Etica em Pesq@&R compondo um sistema que utiliza mecanismos,
ferramentas e instrumentos proprios de inteFlacdo, num trabalho cooperativo queisa,
especialmente, a protecdo dos participantes deesquisa do Brasil de forma coordenada e
descentralizada por meio de um processo de acreditacao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Siste
CEP/CONEPque, ao analisar e decidise torna corresponsavel por gantir a protecdo dos

participantes.
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VII.2- Os CEP séo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativoriados para defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridae e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos

IX- DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUICOES:

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.3. alteracOes da estrutura genéticackdulas humanas para utilizacdo in vivo;

1.4. pesquisas na &rea da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

2.reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor,
procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanssndo que nessas pesquisas serao
considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos procedimentos delas.
Caberé analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.2.manipulacdode gametas, préembrides, embrides e fetpe

2.3.medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ndo registrados no Pais;

4.novos procedimentos terapéuticos invasivps

6. projetos de pesquisajue envolvam organismos geneticamente modificad@@GM), células
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismas
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgdo, cultivo, manipulagéo, transporte,

transferéncia, importacdo, exportagédo, armazenamento, liberagcdo no meio ambiente e descarte;

8. pesquisas comoordenacao e/ou patrocinio originados fora do Braskcetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro;

IX.7 - analisar e monitorar, dieta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagcdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em
primeiro planoo individuoe, de forma associada, 0s interesses nacionais no desenvolvimento cientifico
e tecnoldégico, como base para determinacdo da relevancia e oportunidade na realizacdo dessas
pesquisas;

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

“Vacinas” de Vetor Viral - AstraZeneca e Janssen

How does the vector vaccine work against thi

coronavirus?
- Surfa ot .
1 Cﬁlﬁ:o Adenovi ru»s. <\C<‘h 3 e u Antibody
Corona- A e e Nucleus m
virus N -

® | Ay

X T White
1- O Coronawirus blood cell
contem wm gene que
direciona as células a A COronavirus contains a gene The carrier virus takes the gene The cell starts produocing surface
produzirem a proteina  that directs celis to produce into a cell at the injection site. protein on its suriace according
de superficle [proteina the coronavirus surface protein to the instruction of the gene.
Spike). Na vacina, este {spike protein). In the vaccine, The carrier virus for the corona- The body recognises the protsin
gene se torma parte do  this gene has been turned into a virus vaccine is an adenovirus. It doesn’t belong there and starts to
genoma de um wires part of the genome of a harmiess cannot reproduce inside the body fight it of¥
carreador seguro. carrier virus. 3
2 = A céluia comess a2 produzic
e M aties = O virus carreader (wetor wiral) S
”Col’ona\llms e ” : l-.p-r-.-“- com 3 mstrecSo dos gemes, O corpo
sitic de O wis da mconhece Que 2 proteina ndo
vacina de Coromavirus € 2o scie e R —
adencowvirus, Ele nio pode se com ela
reproduzir dentro de cOrpo.
Meps ShLEY 4 A fe e e e - -t N e ]
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RESOLUCAO N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos:
| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamerdga nos principais documentos internacionais que emanaram
declaraces e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cédigo de Nuremberg (194
Declaracéo de Direitos do Homem (1948), a Declaracdo de Helsinque (1964 e suas versdes posteria
de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado
Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Rdftizas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais
Reviséo Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicBes da Constituic

Republica Federativa dBrasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do

Consumidor, Cédigo Civil e Cédigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica da §
8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢cdes de atencao a saude, a orgaeizaitdeionamento dos
servicos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participacdo da comunidade na gestdo do Sists
Unico de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizacdo e atribuicbes do Conselho Naciona
Saude), Decreto 98.830, de 15/01/90@l@ta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil),
Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgdos e out
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/1.itiB2a¢do de
cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambig
de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigacdes relati
a propriedade industrial), e outsa

Esta Resolucdo incorpora, sob a o6tica do individuo e das coletividadgsats referenciais
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justgdre outros, e visa assegurar
os direitos e deveres que dizem respeito a comunidaedetifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

lIl- ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientific
fundamentais.

[11.1- A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuas/o e a protecao a grupos vulneraveis e aos
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentiquesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre tratdlos em sua dignidade, respeiids em sua autonomia e @éfendélos em sua
vulnerabilidade
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b) ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendse com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c)garantia de que danos previsiveserao evitadogndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa ceantagens significativas para os sujeitos da pesquésa
minimizacdo do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracao ¢
interesses envolvidos, ndo perdendosentido de sua destinacdo sédiomanitaria (justica e
equidade).

[ll.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humagaja aceitacdo nao
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesqpisdaato, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolucls procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociologica, econdmica, fisica, psiquica
bioldgica, sejam eles farmacologg; clinicos ou cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica oy
terapéutica.

[11.3- A pesquisam qualquer area do conhecimentenvolvendo seres humanaodevera observar
as seguintegxigéncias:

a) ser adequada aqgwincipios cientificos que a justqguem e compossibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laborat@isiais ou em
outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter n&a sErssbtido por
outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre 0s riscos preyisiveis

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

h) contar com os recursos humas e materiais necessarios que garantam o bestar do
sujeito da pesquisadevendo ainda haver adequacédo entre a competéncia do pesquisador e
projeto proposto;

) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e étlwa® como os &bitos
e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

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

los
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S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira,
COMpromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes dg
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacienais
responsaveis pela pesquis@. protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de
Helsinque e incluir documento de aprovacgéo, no pais de origem, entre os aptades para
avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio brasjlgua exigird o cumprimento

de seus proprios referenciais éticos.

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres

gravidas, a avaliagdo descos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o renéstido;

V-RISCOS E BENEFICIOS
V.3- O pesquisador responsavel é obrigado a suspendpesquisa imediatamente ao perceber

algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma, nao previsto

no termo de consentimentoDo mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em
estudo sobre outro, o projeb devera ser suspenso, oferecende a todos os sujeitos os beneficios do
melhor regime.

V.4- O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo deveranfmmado de todos os efeitos
adversosou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicevem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6- Os sujeitos da pesquisa querem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo namneo
de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ac
direito a indenizacdo por danoO formulaifo do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir méa
seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.

VII.13 - Atribuicbes do CEP:

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou notificaca
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudecidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisayahdo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considerase como antética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovo

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10 10 1996.html
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EXPERIMENTACADMANA (CODIGO DE NUREMBER®!7)

1. O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as pess
que serdao submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento; es
pessoas devenexercer o ivre direito de escolha sem qualquer intervencédo de elementos de forga,
fraude, mentira, coacdo, astucia ou outra forma de restricdo posteridevem Ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomar uma decisdo. Esse Ultimo aspecto exigaquexg@icados

as pessoas a natureza, a duracdo e o proposito do experimento; os métodos segundo os quais
conduzido; as inconveniéncias e riscos esperados; os efeitos sobre a salmle sobre a pessoa do
participante que eventualment@ossam ocorrer dvido a participacdo no experimentoO dever e a
responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia
dirige um experimento ou se compromete nele. S&o deveres e responsabilidades pessoais que néo po
ser ddegados a outrem impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produeaultados vantajosos para a sociedade, que ndo possam ser
buscados por outros métodos de estudanas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou
desnecessariamente.

3. O experinento deve ser baseado em resultados de experimenta¢do com animais conhecimento

oas
Sas

ou
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da evolucdo da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, 0s resultados ja conhecidos

justificam a condi¢do do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessarios, quer

fisicos, quer mentais.

5. Nao deve ser conduzido nenhum experimento quando existirem razfes para acreditar que poss
ocorrer morte ou invalidez permanem exceto, talvez, quando o préprio médico pesquisador se
submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problena o pesquisador se
propde resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais jpacdeger o participante do experimento de qualquer
possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se ratino decorrer do experimento

10.0 pesquisador deve estar preparado para suspender 0s procedimentos experimentais em qualque
estaqio, se ele tiver motivos razodveis para acreditar que a continuacdo do experimento provalvemente
causara dano, invalideau morte para os participantes.

Microsoft Word codigo_de_nuremberg.doc (saude.gov.br)
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Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos (1966)

Artigo 2° 81. Os Estadgmartes no presente Pacto comprometese a garantir a todos os
individuos que se encontrem em seu territorio e que estejam sujeitos a sua jurisdicao
direitos reconhecidos no presente Pactem discriminacao algumpor motivo de raca

0S

cor, sexo, lingua, religido, opinido politica ou de qualquer outra natureza, origem nacional

ou socialsituacaa

82. Na auséncia de medidas legislativas ou de outra natureza destinadas a tornar efeti
os direitos reconhecidos no presente Pacto, dadfsspartes comprometense a tomar

as providéncias necessarias, com sitas a atkstalevando em consideracdo seus
respectivos procedimentos constitucionais e as disposi¢cdes do presente Pacto.

83. Os Estadgsartes comprometerrse a:

1. garantir que toda pessoa, cujos direitos e liberdades reconhecidos no presente Pact
hajam sido violados, possa dispor de um recurso efetivo, mesmo gque a violéncia tenh
sido perpetrada por pessoas que agiam erercicio de funcdes oficigis

2. garantir que toda pessoa que interpuser tal recurso tera seu direito determinado pe
competente autoridade judicial, administrativa ou legislativa ou por qualquer outra
autoridade competente prevista no ordenamento flico do Estado em questdo e a
desenvolver as possibilidades de recurso judicial;

3. garantir o cumprimento, pelas autoridades competentes, de qualquer decisdo que
julgar procedente tal recurso

Artigo 5°
81. Nenhuma disposicédo do presente Pacto poderd ser interpretada no sentido ¢
reconhecer a um Estado, grupo ou individuo qualquer direito de dear quaisquer
atividades ou de praticar quaisquer aipse tenham por objetivo destruir os direitos ou
liberdades reconhecidos no presente Pagbor ouimpor-lhes limitagdes mais amplas
do que aquelas nele previstas.
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82. Ndo se admitira qualquer restricdio ou suspensdo dos direitos humanos
fundamentais reconhecidos ou vigentes em qualquer Estgdote no presente Pacto
em virtude de leis, convencdes, regulamentos ou costumssb pretexto de que o
presente Pacto ndo os reconheca ou nos reconheca em menos grau.

Artigo 7°

Ninguém podera ser submetido a tortura, nem a penas ou tratamentos cruéis
desumanos ou degradanteSera proibido, sobretudo, submeter uma pessoa,
sem seu livre consentimento, a experiéncias médicas ou cientificas.

Artigo 12
81. Toda pessoa que se encontre legalmente no territério de um Estado de&ito de
nele livremente circulae escolher sua residéncia

Artigo 17
81.Ninguém podera ser objeto de ingeréncias arbitrarias ou ilegais em sua vida prjvadg
em sua familia, em seu domicilio ou em sua correspondéncia, nem de ofensas ilegais a
suahonra e reputacao

Artigo 26

Todas as pessoas sao iguais perante a lei e tém direito, sem discriminacao glguma
igual protecdo da lei. A este respeita, lei devera proibir qualquer forma de
discriminagcao e garantir a todas as pessoas proteggal e eficaz contra qualquer
discriminagagpor motivo de raca, cor, sexo, lingua, religido, opinido politica ou de outra
natureza, origem nacional ou social, situacdo econdémica, nascimergoalquer outra
situacaa

0 reconhecimento da dignidade inerente a todos os membros da familia
humana e de seus direitos iguais e inaliena¥8&6 Pacto Internacional sobre
Direitos Civis e Politicos.pdf (oas.org)
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Declaragao Universal dos Direitos Humanos

Adotada e proclamada pela Assembleia Geral das Nac¢des Unidas (resolucao 217 A Ill) em 10 de

dezembro 1948.

Preambulo

Considerando que é o fundamento da liberdade , da justica e da paz no mundo, Considerando

que o desprezo e o desrespeito pelos direitos humanos resultaram em atos barbaros que

ultrajaram a consciéncia da humanidade e que o advento de um mundo em que mulheres e

homens gozem de liberdade de palavra, de crenca e da liberdade de viverem a salvo do temor

e da necessidade foi proclamado como a mais alta aspiracdo do ser humano comum,

Considerando ser essencial que os direitos humanos sejam proteqidos pelo império da lei,

para que o ser humano ndo seja compelido, como ultimo recurso, a rebelido contra a tir ania e

a opressao, Considerando ser essencial promover o desenvolvimento de relacdes amistosas
entre as nacgdes, Considerando que os povos das Nac¢fes Unidas reafirmaram, na Carta, sua fé
nos direitos fundamentais do ser humano, na dignidade e no valor da pessoa humana e na
igualdade de direitos do homem e da mulher e que decidiram promover o progresso social e
melhores condi¢des de vida em uma liberdade mais am pla, Considerando que os Paises-
Membros se comprometeram a promover, em cooperacao com as Nac¢des Unidas, o respeito

universal aos direitos e liberdades fundamentais do ser humano e a observancia desses

direitos e liberdades, Considerando que uma compreensdo comum desses direitos e

liberdades € da mais alta importancia para o pleno cumprimento desse compromisso,

Agora portanto a Assembleia Geral proclama a presente Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos como o ideal comum a ser atingido por todos os povos e todas as nac¢des, com o
objetivo de que cada individuo e cada orgdo da sociedade tendo sempre em mente esta

Declaracao, esforce-se, por meio do ensino e da educacédo, por promover o respeito a esses



https://www.unicef.org/brazil/carta-das-nacoes-unidas

direitos e liberdades, e, pela adocdo de medidas progressivas de carater nacional e
internacional, por assegurar 0 seu reconhecimento e a sua observancia universais e efetivos,
tanto entre os povos dos préprios Paises -Membros quanto entre 0os povos dos territorios sob

sua jurisdigéo.

Artigo 1

Todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e direitos. Sao dotados de razao

e consciéncia e devem agir em relacdo uns aos outros com espirito de fraternidade.
Artigo 2

Todo ser humano tem capacidade para gozar os direitos e as liberdades estabelecidos nesta

Declaracao, sem distincdo de gualquer espécie, seja de raga, cor, sexo, lingua, religido,

opinido politica ou de outra natureza, origem nacional ou social, riqueza, nascimento, ou

qualquer outra condicdo.

Artigo 3

Todo ser humano tem direito a vida, a liberdade e a seqguranca pessoal.

Artigo 5

Ninguém sera submetido a tortura, nem a tratamento ou castigo cruel, desumano ou

degradante.
Artigo 7

Todos sdo iguais perante a lei e tém direito, sem qualquer distincdo, a igual protecao da lei.

Todos tém direito a igual protecdo contra qualquer discriminacdo que viole a presente

Declaracdo e contra gualquer incitamento a tal discriminacao.

Artigo 8

Todo ser humano tem direito a receber dos tribunais nacionais competentes remédio efetivo

para o0s atos gue violem os direitos fundamentais que |he sejam reconhecidos pela

constituicdo ou pela lei.




Artigo 12

Ninguém sera sujeito a interferéncia na sua vida privada, na sua familia, no seu lar ou na sua

correspondéncia, nem a ataque a sua honra e reputacdo. Todo ser humano tem direito a
protegéo da lei contra tais interferéncias ou ataques.
Artigo 13

1. Todo ser humano tem direito a liberdade de locomocéao e residéncia dentro das fronteiras

de cada Estado.
Artigo 18

Todo ser humano tem direito a li berdade de pensamento, consciéncia e religido; esse direito

inclui a liberdade de mudar de religido ou crenca e a liberdade de manifestar essa religido ou
crenca pelo ensino, pela prética, pelo culto em publico ou em particular.
Artigo 19

Todo ser humano tem direito a liberdade de opinido e expressao; esse direito inclui a

liberdade de, sem interferéncia, ter opinides e de procurar, receber e transmitir informacdes

e idéias por quaisqguer meios e independentemente de fronteiras.

Artigo 21
1. Todo ser humano tem o direito de tomar parte no governo de seu pais diretamente ou por
intermédio de representantes livremente escolhidos.

2. Todo ser humano tem igual direito de acesso ao servico publico do seu pais.

3. A vontade do povo sera a base da autoridade do governo; essa vontade serd expressa em
eleicdes periddicas e legitimas, por sufragio universal, por voto secreto ou processo
equivalente que assegure a liberdade de voto.

Artigo 23

1. Todo ser humano tem direito ao trabalho , a livre escolha de emprego, a condi¢des justas e

favoraveis de trabalho e a protecdo contra o desemprego.
Artigo 25

1. Todo ser humano tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia




saude, bem-estar, inclusive alimentacéo, vestuario, habitacdo, cuidados medicos e 0s

servicos sociais indispensaveis e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca
invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em
circunstancias fora de seu controle.

2. A maternidade e a infancia tém direito a cuida dos e assisténcia especiais. Todas as

criangas, nascidas dentro ou fora do matrimonio, gozardo da mesma prote¢&o social.
Artigo 27

1. Todo ser humano tem o direito de participar livremente da vida cultural da comunidade, de

fruir as artes e de participar do progresso cientifico e de seus beneficios.
Artigo 28

Todo ser humano tem direito a uma ordem social e internacional em que os direitos e

liberdades estabelecidos na presente Declaracdo possam ser plenamente realizados.

Artigo 30
Nenhuma disposicéo da presente Declaracdo poder ser interpretada como o reconhecimento
a qualquer Estado, grupo ou pessoa, do direito de exercer qualquer atividade ou praticar

qualquer ato destinado a destruicdo de quaisquer dos direitos e liberdades aqui

estabelecidos.

https://www.unicef.org/brazil/declaracamiversaidosdireitoshumanos

Neste mesmo sentido da Protecdo dos Direitos Humanos ainda temos as
legislagdes especificas para Criancas e Adolescentes.

https://www.unicef.org/brazil/convencambreos-direitosda-crianca

https://www.unicef.org/brazil/estatutta-criancae-do-adolescente



https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos
https://www.unicef.org/brazil/convencao-sobre-os-direitos-da-crianca
https://www.unicef.org/brazil/estatuto-da-crianca-e-do-adolescente

Artigo 225 da Constituicdo Federal de 1988

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso
comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a
coletividade o dever de defendé -lo e preserva- lo para as presentes e futuras geracoes.

8 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:
V - controlar a producao, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias

gue comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente; (Regulamento)
Constituicdo Federal de 1988

LEIN©11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regubmenta os incisos Il, IV e V d®1° do art. 225 da Constitgéo Federal, estabelece
normas de seguream e mecanismos de fiscalgZa de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificaddOGM e seus derivados

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguras mecanismos de fiscaliZa sobre a
constrigéo, o cultivo, a prodgéo, a manipuleéo, o transporte, a transéacia, a importedo,

a exportgé, o armazenamento, a pesquisa, a comeragatza consumo, a libegd no

meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modific&I6M e seus
derivados, tendo como diretrizes oimstlo ao avacgo cienffico naarea debiossegurarta

e biotecnologia, a protedo a vida e a salde humana,animal e vegetal, e a obsénecia

do prindpio da precagéo para a protgo do meio ambiente.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, consideea

| d organismo: toda entidade higica capaz de reproduzir transferir material genético,
inclusive Virus e outras classes que venhaneac®nhecidas;

Il 0 &cido desoxirribonuéco - ADN, &cido ribonucéico - ARN: material geéico que
coném informaBes determinantes dos caracteres heranlt transmisiseis a
descenéncia;

[l & moléculas de ADN/ARN recombinante: as mmllas manipwdas fora daséulas
vivas mediante a modificd de segmentos de ADN/ARN natural ou&inb e que possam
multiplicar-se em umadula viva, ou ainda as m@ulas de ADN/ARN resultantes dessa
multiplicagéo; consideranse tambm os segmentos de ADN/ARNh&icos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV & engenharia gemtica: atividade de prodido e manipuledo de moéculas de
ADN/ARN recombinante;

V 8 organismo geneticamente modificad@GM: organismo cujo material géico o
ADN/ARN tenha sido modifiado por qualquegétnica de engenharia giita,;

VI d derivado de OGM: produto obtido de OGM e qée possua capacidade aubma de
replicacéd ou que 8o contenha forma avel de OGM,;



https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91972/Constituicao-Federal-de-1988#art-225
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.105-2005?OpenDocument

Art. 6° Fica proibido:

| & implementgd de projeto relativo a OGM sea manutegéo de registro de seu
acompanhamento individual,

Il 8 engenharia geética em organismo vivo ou 0 manejin vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il d engenharia gettica em @ula germinal humana, zigoto humano e e@bhHumano;

Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejizo da apliceo das peas previstas nesta L&s respongaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros respondex, solidariamente, por sua indenizeao
ou reparacdo integral, independentemente da exiéhcia de culpa.

8§ 3° A autoridade fiscalizadora encamin&adpia do autale infragd® aCTNBIO.

§4° Quando a infrgdb constituir crime ou contrave#, ou le$o a Fazenda &blica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora represaniamto ao 6rgdo competente para
apurgé das responsabilidades administrativa e penal.

Dos Crimes e das Penas

Art. 25. Praticar engenharia gica em éula germinal humana, zigoto humano ou ebri
humano:
Penad recluso, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§2° Agravase a pena:
lll & da metade at2/3 (dois tegos), se resultar I&s corporal de natureza grave em outrem;
IV & de 2/3 (dois teos) aé o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologiaSicggende
restrigéo do uso:
Penad recluso, de 2 (dois) a 5 {igco) anos, e multa.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2062006/2005/Lei/L11105.htm#art42

Artigo 170 da Constituicao Federal de 1988

Art. 170. A ordem econdmica, fundada nealorizacao do trabalho humano e na livre iniciativa
tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditanes da justica social,
observados os seguintes principios:

V z defesa do consumidor;
VIII z busca do pleno emprego;

Paragrafo UnicoE assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica ,
independentemente de autorizacdo de 6rgagaiblicos, salvo nos casos previstos em lei.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Lei/L11105.htm#art42
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05%3B1988!art170

Artigo 1°, 2 °© e 3 ° da Constituicao Federal de 1988

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela uniao indissollvel dos Estados e Municipios
e do Distrito Federal, constituise em Estado democratico ddireito e tem comofundamentos:

lll z a dignidade da pessoa humana;
IV Z os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa ;

Paragrafo Unico.Todo o poder emana do povo, que 0 exerce por meio de representantes eleitos
ou diretamente, nos termos deta Constituicéo.

Art. 2° S&o Poderes da Unido, independentes e harménicos entre si, 0 Legislativo, o Executivo e o
Judiciario.
Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil

| z construir uma sociedade livre, justa e solidaria;

IV zpromover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cordade e
quaisquer outras formas de discriminagéo.

Artigo 60 da Constituicao Federal de 1988

No paragrafo 4° do artigo 60 da temos as clausulas pétreas (ndo sujeitas a emenda
constitucional)sendo uma delas:

(d) osdireitos e garantiasindividuais.

Os direitos e garantias fundamentais 0s quais ndo estdo sendo respeitados:

(@) direitose deveresindividuaise coletivos(art. 5°, CF);

(b) direitossociaiqart. 6° aoart. 11,CF);



https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05%3B1988!art1
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05;1988
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05%3B1988!art2
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05%3B1988!art3

Artigo 5°, 6 ° e 7 °da Constituicdo Federal de 1988

G ! NI Tedop $Ho iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindese aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Rai®kbilidade

do direito a vida a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes:

| - homens e mulheres séo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il -ninguémseraobrigadoafazerou deixardefazeralgumacoisasendoemvirtude
delei;

XIlI- é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissiendidas as
qualificacdesprofissionaisque a leiestabelecel €

Odireito fundamental ao trabalhsomente requequalificacéegprofissionaigjuealei
estabelecerinexistindoqualquerqualificacdmeste incisala CF sobrsaude/vacinacao
experimental.

A igualdadeperante a lei, sem distin¢cae qualquernaturezatambém é indiscutivel.

G! NI® c6 {n2 RANBAdadde a aithédtagadpirabalho, &R dzQ
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia secipiptecdo a
maternidade e a infancia a assisténciaaos desamparados,na forma desta

[ 2y aidAldz een2 oé

Assimcomoa saude tambémé um direito coletivo pétreo o direito aotrabalho.

G! NI 176 /C {n2 RANBAG2Aa R2a GNYXol f K|
visema melhoria desuacondig&osocial:

| - relagdo de emprego protegida contra despedida arbitraria ou sem justasa,
nostermosde lei complementar,que preveraindenizacdocompensatoriadentre
outrosT €




CLT- DEMISSAO8 JUSTACAUSA
Del5452compilado (planalto.gov.br)

Asdecisdesa Justicaitam osseguinteslispositivos:

letra 0dé do inciso II11l do arz2d2ym G(dL (@@ 1397 AB).
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional de que trata esfaas
autoridades poderéo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as segurgeisias)d

Nos termos das definicbes Bevisao do Regulamento Sanitario Internacional (2005) (Parte I,
Defini¢cdes, Propdsito e Abrangéncia, Principios e Autoridades Responsaveis) definido na
Quinquagésima - oitava Assembleia Mundial de Saude, realizada em 15de junho de 2005

pela Organizacdo Mundial da Saude ( 6 OMS 6)

letra oho do af(usta cgusa péo2de iddascipina du de insubordinagdo), combinado
com a al 2nea o0ad do lldoaartiodlb8dafCaT (Amfaltoso dockmpregadapela o
recusainjustificada a observancia dasstrucdes expedidas pelo empregador para instruir os empregados,
através de ordens de servigcquanto as precaug¢desa tomar no sentido de evitar acidentes do
trabalho ou doengas ocupacionais ) eincisd do artigo 157todosda CLT(cabe asempresas cumprir

e fazer cumprir as normas de seguranca e medicina do trabalho

inciso Il do artigo 1°, artigo 6° e inciso XXII do artigo 7°, inciso VIl do artiggpafiyrafo 3° do artigo
225, todos da Constituicd®®e der al do Br asi | (confiitacomo inessl daeartigal t i
157 dCLT

Entdo vejamos:

OATrt. 10 A RepWblica Federativa dEstad®de as.i
Municipiog do Distrito Federal,constitui seem EstadoDemocraticodeDireito e tem como
fundamentos:

lll - adignidade da pessoahumana; 6

0 A B%tSaodireitossociais educacdoa saude, a alimentacdo,o trabalho ,a moradia,0
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia sociglr@ecao a maternidade e a
infancia , a assisténciaosdesamparadospaformadestaConst i t ui - «o0. 6

QArt. 157 Cabeasempresas:
| - cumprir e fazercumprirasnormasde segurangae medicinadot r abal ho; 6

97

mo



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del5452compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del5452.htm%23art157

Art. 482 - Constituem justa causa para rescisao do contrato de trabalho
pelo empregador:

h) ato de indisciplina ou de insubordinacéo;

Da Indisciplina e da Insubordinacao

Cometeato de indisciplinaou de insubordinagdm empregadoque:
@) abandona o seupostopara discutircomcolegade outro setor;

(b) gue se recusa a passar pela revista, quando esta € realizada de maneira ponderada pelo
empregador;

(c) gue serecusaa utilizar uniforme estabelecido;

(d) que fuma nos lugares vedados, sobretudo quando a vedacdo diz respeito a seguranca do
estabelecimento;

(e) gue se recusa a assinar o registro ponto;

® 0 empregado que deixa de efetuar trabalho que Ihe foi determinado naquele dia ou que se recusa
a executar tarefa compativel com sua funcéo;

(9) 0 empregado que se recusa a utilizar dBIE;

(h) 0 empregado que ndo cumpre as disposi¢cdes do regulamento da empresa ou uma portaria do
empregador;

0] se comporta com insoléncia e rudeza para com seus superiores e clientes da empresa;

() incita seus colegas de trabalho a desidia;

(k) suspende o servico em represalia a recusa de aumento de salario, promogdo ou algum

requerimento que fora indeferido pela empresa; ou

)] sendolhe negada a licenga que solicitou, auserga acintosamente do servigo.




Requisitos para que a dispensa por justa causa seja legal:

(a) atualidade da falta grave: a punicdo do ato cometido pelo empregado deve ser imediata, ou

seja, assim que o empregador tomar conhecimento do ato faltoso, deve punir o empregaduadeira
imediata, sobpenado perdao tacito;

(b) gravidade do ato cometido pelo empregado:o empregadordeve verificar a gravidade do ato
cometido;

(c) nexo causal: deve existir um nexo causal entre a falta cometida e oresultado imediato
que ela gerou . Nao ha comprovacgdoque asvacinasexperimentaigém evitado a contaminagéoou a
internac&o hospitalar;

(d) singularidade da pena: a falta cometida pelo empregado s6 pode ser punida uma Unicacez,
seja,ndo pode o empregadordar uma adverténciae depoisuma suspensapelo mesmaato;

(e proporcionalidadea penalidadeescolhidgpelo empregadordeve serproporcionala falta quefoi
cometida.

Quando um trabalhador desrespeita as normas da empresa o0 ato de indisciplina é
configurado.

Jaainsubordinacdo tem como caracteristica odescumprimento de ordens pessoaisdadas pelo
chefe.

Esta sendo feita uma interpretacdo extensiva da CLT para estender ao
empregador a autoridade de que trata a Lei 13979 a qual ndo remete em
nenhum momento essa autoridade ao empregador, mas sSim as

autoridades de saude).
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2042)22/2020/Lei/L13979.htm

O trabalhador é sujeito passivo e coagido, ndo tendo causado a falta
grave .
O rol das acbes t i das cC omo oindisciplinaéd

Taxativo !l

Cabera ao empregador comprovar o enquadramento nha norma, uma vez
gue a demisséo por justa causa prejudica o recebimento da maioria das
verbas rescisorias pelo trabalhador.

Ou



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L13979.htm

O sistema adotado para averiguacao ddemissao por justa causa é taxativo

ou seja, apenas aondi¢coes elencadas no art. 482 da CLT podem levar a esse tipg
de resciséo contratual.

Ressalta- se que esse rol ndo pode ser ampliado no ambito dos regulamentos

da empresa ou por meio de convencgao coletiva, pois a demissdo por justa

causa constitui uma ex cec&o ao principio geral da continuidade do contrato

de trabalho, cabendo apenas a lei disciplind  -la.

DIREITO COLETIVO CAI POR TERRA QUANDO SE SABE QUE VACINADOS CONRAEM

E TRANSMITEM O VIRUS.

A CLT E REGIMES PROPRIOS DO FUNCIONALISMO PUBLICONAO PODEM SER MAIS
VALIOSOS QUE A CF88 E OS TRATADOS INTERNACIONAIS DE DIREITOS HUMANQOS E
TAMPOUCO CONTRARIAR O CODIGO CIVIL. NAO HA CONFLITO DE REGRAS POIS
EXISTE UMA HIERARQUIA NO AMBITO JURIDICO.

DIREITO BRASILEIRO E INTERNACIONAL

Art. 5° da CF88

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta_onstituicao nao excluem
outros decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos
tratados internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte.

Os tratados internacionais, apds a sequéncia de atos de incorporago,
serao promulgados erecebidos como lei ordinaria federal.

Os tratados internacionais que versem sobre direitos humanos , sua
disciplina constitucional foi alterada por meio da Emenda Constitucional
(EC) n° 45/2004, passando a constar dotexto constitucional que 0s
tratados e convencdes internacionais sobre direitos humanos

gque forem aprovados, em cala casa do Congresso Nacional, em dois
turnos, por 3/5 dos votos dos respectivos membros, seréo
equivalentes as emendas constitucionais (art. 5°,8 39,
da CF/1988). Por conseguinte, os tratados de diretos humanos



https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/96987/emenda-constitucional-45-04
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10641516/artigo-5-da-constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-de-1988
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10641393/par%C3%A1grafo-3-artigo-5-da-constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-de-1988
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988

incorporados ao ordenamento na forma acima referida gozam
de status de emenda a Constitui¢do.

Assim, existem dois dispositivos do art. 5° da CF/1988 que tratam dessa
questao de incorporacdo em relacédo aos direitos humanos, que sao os 88
1° e 3°,

Art. 5°

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais tém aplicacao imediata.

8 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos
humanos que forem aprovados , em cada Casa do Congresso
Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos
membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais.
(Incluido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004.)

Supraconstitucionalidade i No entendimento do grande
Jurista Celso Albuquerque de Mello, os tratados internacionais de
direitos humanos ficam acima da CF/1988. Dessa forma, € a CF/1988 que
deve ser compativel com os tratados internacionas de direitos humanos.

HIERARQUIA DAS NORMAS JURIDICAS

PIRAMIDE DE KELSEN

O principio hierarquico serve como critério para solucionar qualquer
possivel contradicdo ou conflito entre as leis. Assim, se uma norma de
categoria inferior se opde ou contradiz a uma de categoria superior, a
primeira ndo tem validade juridica.



https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10641516/artigo-5-da-constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-de-1988
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/155571402/constitui%C3%A7%C3%A3o-federal-constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
https://conceitos.com/validade/

CO‘;\O

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingao de qualquer
natureza, garantindo -se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes:

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei;

NESSE SENTIDO O CIDADAO FICA VINCULADO AO

CUMPRIMENTO DE LEIS AS QUAIS NAO PODEM SER

CONFLITANTES OU ANTAGONISTAS DA CONSTITUICAO

FEDERAL E DOS TRATADOS INTERNACIONAIS OS QUAIS O

BRASIL E SIGNATARIO.




HAVENDO CONFLITO DE NORMAS DENTRO DO
ORDENAMENTO JURIDICO DEV E-SE _RESPEITAR A
HIERARQUIA E DETERMINAR QUE QUALQUER NORMA
DIVERGENTE NA CF88 SEJA INCONSTITUCIONAL.

CONVENCAO AMERICANA SOBRE DIREITOS HUMANOS

PACTO DE SAO JOSE DA COSTA RICA

ARTIGO 1
Obrigacdo de Respeitar os Direitos

1. Os Estados-Partes nesta Convencdo comprometem-se a respeitar os direitos e liberdades nela
reconhecidos e a garantir seu livre e pleno exercicio a toda pessoa que esteja sujeita a sua jurisdicdo, sem
discriminacdo alguma por motivo de raca, cor, sexo, idioma, religido, opinides politicas ou de qualquer outra
natureza, origem nacional ou social, posi¢cdo econémica, nascimento ou qualquer outra condicao social.

2. Para os efeitos desta Convencéo, pessoa é todo ser humano.
ARTIGO 2
Dever de Adotar Disposi¢des de Direito Interno

Se o exercicio dos direitos e liberdades mencionados no artigo no artigo 1 ainda nao estiver garantido por
disposicdes legislativas ou de outra natureza, os Estados-Partes comprometem-se a adotar, de acordo com as
suas normas constitucionais e com as disposi¢cdes desta Convencgédo, as medidas legislativas ou de outras
natureza que forem necessarias para tornar efetivos tais direitos e liberdades.

ARTIGO 4
Direito a Vida

1. Toda pessoa tem o direito de que se respeite sua vida. Esse direito deve ser protegido pela lei e, em
geral, desde o momento da concepc¢ao. Ninguém pode ser privado da vida arbitrariamente.

ARTIGO 5

Direito a Integridade Pessoal

1. Toda pessoa tem o direito de que se respeito sua integridade fisica, psiquica e moral.

2. Ninguém deve ser submetido a torturas, nem a penas ou tratos cruéis, desumanos ou degradantes.
ARTIGO 7

Direito a Liberdade Pessoal

1. Toda pessoa tem direito a liberdade e & seguranca pessoais.




ARTIGO 11
Protecéo da Honra e da Dignidade
1. Toda pessoa tem direito ao respeito de sua honra e ao reconhecimento de sua dignidade.

2. Ninguém pode ser objeto de ingeréncias arbitrarias ou abusivas em sua vida privada, na de sua
familia, em seu domicilio ou em sua correspondéncia, nem de ofensas ilegais a sua honra ou reputacéo.

3. Toda pessoa tem direito a protecdo da lei contra tais ingeréncias ou tais ofensas.
ARTIGO 24
Igualdade Perante a Lei

Todas as pessoas sao iguais perante a lei. Por conseguinte, tém direito, sem discriminacgéo, a igual
protecéo da lei.

ARTIGO 25
Protecéo Judicial

1. Toda pessoatem direito a um recurso simples e rapido ou a qualquer outro recurso efetivo, perante
0S juizos ou tribunais competentes, que a proteja contra atos que violem seus direitos fundamentais
reconhecidos pela constituicéo, pela lei ou pela presente Convenc¢do, mesmo quando tal violacdo seja
cometida por pessoas que estejam atuando no exercicios de suas func¢des oficiais.

ARTIGO 29
Normas de Interpretagéo
Nenhuma disposicdo desta Convencao pode ser interpretada no sentido de:

a) permitir a qualquer dos Estados-Partes, grupo ou pessoa, suprimir 0 gozo e exercicio dos direitos e
liberdades reconhecidos na Convengédo ou limita-los em maior medida do que a nela prevista;

b) limitar 0 gozo e exercicio de qualquer direito ou liberdade que possam ser reconhecidos de acordo com
as leis de qualquer dos Estados-Partes ou de acordo com outra convencao em que seja parte um dos referidos
Estados;

¢) excluir outros direitos e garantias que sao inerentes ao ser humano ou que decorrem da forma democrética
representativa de governo; e

d) excluir ou limitar o efeito que possam produzir a Declaracdo Americana dos Direitos e Deveres do Homem
e outros atos internacionais da mesma natureza.

Orgéos Competentes
ARTIGO 33

Sao competentes para conhecer dos assuntos relacionados com o cumprimento dos compromissos
assumidos pelos Estados-Partes nesta Convencao:

a) a Comissao Interamericana de Direitos Humanos, doravante denominada a Comisséo; e




b) a Corte Interamericana de Direitos Humanos, doravante denominada a Corte.

ARTIGO 44

Qualquer pessoa ou grupo de pessoas, ou entidade ndo governamental legalmente
reconhecida em um ou mais Estados-Membros da Organizacdo, pode apresentar a
Comissédo peticbes que contenham denldncias ou queixas de violacdo desta
Convencao por um Estado-Parte.
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CRIME DE TORTURA

O Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos, aprovado pela Assembléia Geral das
Nacdes Unidas em 1966, assimilou a tortura a submissdo de alguém, sem 0 seu
consentimento, a experimentacées médico-cientificas. E claro que essa disposicio refere-
se, antes de mais nada, as praticas atrozes perpetradas pelos Estados totalitarios,
notadamente o Estado nazista, em seus campos de concentracdo. Mas ela abrange também
pesquisas médicas e cientificas de alto poder ofensivo, levadas a efeito em alguns Estados
democraticos, sem gue 0s pacientes ou a populacdo soubessem do que se tratava.

Vejamos, agora, a caracterizagao da tortura como crime contra a humanidade,
principiando pela indicacédo do surgimento dessa nova modalidade delituosa.

Origem e definicao do crime contra a humanidade.

Estatuto de Roma do Tribunal Penal Internacional

DECRETO N°4.388, DE 25 DE SETEMBRO DE 2002.

Tendo presente que, no decurso deste século, milhdes de criancas, homens e mulheres tém
sido vitimas de atrocidades inimaginaveis que chocam profundamente a consciéncia
da humanidade,

Reconhecendo que crimes de uma tal gravidade constituem uma ameaca a paz,
a seguranca e ao bem-estar da humanidade,

Afirmando que os crimes de maior gravidade, que afetam a comunidade internacional
no seu conjunto, ndo devem ficar impunes e que a suarepressao deve ser efetivamente
assegurada através da adocdo de medidas em nivel nacional e do refor¢co da
cooperacao internacional,

Decididos a por fim aimpunidade dos autores desses crimes e a contribuir assim
para a prevencao de tais crimes,
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Relembrando que é dever de cada Estado exercer a respectiva jurisdicdo penal sobre
0S responsaveis por crimes internacionais,

Determinados em perseguir este objetivo e no interesse das geracfes presentes e
vindouras, a criar um Tribunal Penal Internacional com carater permanente e
independente, no ambito do sistema das Nacfes Unidas, e com jurisdicéo sobre os crimes
de maior gravidade que afetem a comunidade internacional no seu conjunto,

Artigo 12
O Tribunal

E criado, pelo presente instrumento, um Tribunal Penal Internacional ("o
Tribunal™). O Tribunal sera uma instituicdo permanente, com jurisdicdo sobre as
pessoas responsaveis pelos crimes de maior gravidade com alcance internacional, de
acordo com o presente Estatuto, e ser4& complementar as jurisdicfes penais
nacionais. A competéncia e o funcionamento do Tribunal reger-se-do pelo presente
Estatuto.

Artigo 52
Crimes da Competéncia do Tribunal

1. A competéncia do Tribunal restringir-se-a aos crimes mais graves, que afetam
a comunidade internacional no seu conjunto. Nos termos do presente Estatuto, o
Tribunal tera competéncia para julgar os seguintes crimes:

a) O crime de genocidio;

b) Crimes contra a humanidade;

Artigo 62
Crime de Genocidio

Para os efeitos do presente Estatuto, entende-se por "genocidio", qualquer um
dos atos que a seguir se enumeram, praticado com intencao de destruir, no todo ou
em parte, um grupo nacional, étnico, racial ou religioso, enquanto tal:

a) Homicidio de membros do grupo;

b) Ofensas graves a integridade fisica ou mental de membros do grupo;

c) Sujeicao intencional do grupo a condi¢cdes de vida com vista a provocar a sua
destruicao fisica, total ou parcial;

d) Imposicédo de medidas destinadas a impedir nascimentos no seio do grupo;

Artigo 7°

Crimes contra a Humanidade




1. Para os efeitos do presente Estatuto, entende-se por "crime contra a
humanidade"”, qualquer um dos atos seguintes, quando cometido no quadro de um
ataque, generalizado ou sistematico, contra qualquer populacao civil, havendo
conhecimento desse ataque:

a) Homicidio;
b) Exterminio;
c) Escravidéao;

e) Prisdo ou outra forma de privacéo da liberdade fisica grave, em violacdo das
normas fundamentais de direito internacional,

f) Tortura;

g) Agressao sexual, escravatura sexual, prostituicdo forcada, gravidez forcada,
esterilizacao forcada ou qualquer outra forma de violéncia no campo sexual de
gravidade comparavel,

h) Perseguicdo de um grupo ou coletividade que possa ser identificado, por
motivos politicos, raciais, nacionais, étnicos, culturais, religiosos ou de género, tal
como definido no paragrafo 30, ou em funcédo de outros critérios universalmente
reconhecidos como inaceitaveis no direito internacional, relacionados com qualquer
ato referido neste paragrafo ou com qualquer crime da competéncia do Tribunal;

j) Crime de apartheid;

k) Outros atos desumanos de carater semelhante, que causem intencionalmente
grande sofrimento, ou afetem gravemente a integridade fisica ou a saude fisica ou
mental.

2. Para efeitos do paragrafo 1-<:

a) Por "ataque contra uma populacao civil* entende-se qualquer conduta que
envolva a pratica multipla de atos referidos no paragrafo 10 contra uma populagcao
civil, de acordo com a politica de um Estado ou de uma organizacao de praticar esses
atos ou tendo em vista a prossecucao dessa politica,

b) O "exterminio” compreende a sujeicado intencional a condi¢cdes de vida, tais
como a privacdo do acesso a alimentos ou medicamentos, com vista a causar a
destruicdo de uma parte da populacéao;

e) Por "tortura" entende-se o ato por meio do qual uma dor ou sofrimentos
agudos, fisicos ou mentais, séo intencionalmente causados a uma pessoa que esteja
sob a custodia ou o controle do acusado; este termo ndo compreende a dor ou 0s
sofrimentos resultantes unicamente de sang¢des legais, inerentes a essas sanc¢des ou
por elas ocasionadas;




g) Por "perseguicédo" entende-se a privagcao intencional e grave de direitos
fundamentais em violacao do direito internacional, por motivos relacionados com a
identidade do grupo ou da coletividade em causa;

h) Por "crime de apartheid" entende-se qualquer ato desumano analogo aos
referidos no paragrafo 1°, praticado no contexto de um regime institucionalizado de
opressao e dominio sisteméatico de um grupo racial sobre um ou outros grupos
nacionais e com aintencdo de manter esse regime;

Artigo 82
Crimes de Guerra

1. O Tribunal tera competéncia para julgar os crimes de guerra, em particular
guando cometidos como parte integrante de um plano ou de uma politica ou como
parte de uma préatica em larga escala desse tipo de crimes.

2. Para os efeitos do presente Estatuto, entende-se por "crimes de guerra”:

a) As violacdes graves as Convencoes de Genebra, de 12 de Agosto de 1949, a
saber, qualquer um dos seguintes atos, dirigidos contra pessoas ou bens protegidos
nos termos da Convencéao de Genebra que for pertinente:

i) Homicidio doloso;

ii) Tortura ou outros tratamentos desumanos, incluindo as experiéncias
bioldgicas;

iii) O ato de causar intencionalmente grande sofrimento ou ofensas graves a
integridade fisica ou a saude;

X) Submeter pessoas que se encontrem sob o dominio de uma parte beligerante
a mutilacdes fisicas ou a qualquer tipo de experiéncias médicas ou cientificas que nao
sejam motivadas por um tratamento médico, dentario ou hospitalar, nem sejam
efetuadas no interesse dessas pessoas, e que causem a morte ou coloquem
seriamente em perigo a sua saude;

xvii) Utilizar veneno ou armas envenenadas;

xviii) Utilizar gases asfixiantes, toxicos ou outros gases ou qualquer liquido,
material ou dispositivo analogo;

xxi) Ultrajar a dignidade da pessoa, em particular por meio de tratamentos
humilhantes e degradantes;

xxii) Cometer atos de violacéo, escraviddo sexual, prostituicdo forcada, gravidez
aforca, tal como definida na alinea f) do paragrafo 2o do artigo 70, esterilizacdo aforca
e qualquer outra forma de violéncia sexual que constitua também um desrespeito
grave as Convencdes de Genebra;

xxVv) Provocar deliberadamente a inanicdo da populagéo civil como método de
guerra, privando-a dos bens indispensaveis a sua sobrevivéncia, impedindo,




inclusive, o envio de socorros, tal como previsto nas Convencdes de Genebra;
Artigo 25
Responsabilidade Criminal Individual

1. De acordo com o presente Estatuto, o Tribunal sera competente para julgar as
pessoas fisicas.

2. Quem cometer um crime da competéncia do Tribunal serd considerado
individualmente responsavel e poderé ser punido de acordo com o presente Estatuto.

3. Nos termos do presente Estatuto, sera considerado criminalmente responsével
e podera ser punido pela pratica de um crime da competéncia do Tribunal guem:

a) Cometer esse crime individualmente ou em conjunto ou por intermédio de
outrem, quer essa pessoa seja, ou ndo, criminalmente responsavel;

b) Ordenar, solicitar ou instigar a pratica desse crime, sob forma consumada ou
sob a forma de tentativa;

c) Com o proposito de facilitar a pratica desse crime, for cimplice ou encobridor,
ou colaborar de algum modo na pratica ou na tentativa de pratica do crime,
nomeadamente pelo fornecimento dos meios para a sua prética;

d) Contribuir de alguma outra forma para a pratica ou tentativa de pratica do crime
por um grupo de pessoas que tenha um objetivo comum. Esta contribui¢cdo devera ser
intencional e ocorrer, conforme o caso:

i) Com o proposito de levar a cabo a atividade ou o objetivo criminal do grupo,
guando um ou outro impliquem a pratica de um crime da competéncia do Tribunal; ou

i) Com o conhecimento da intengcdo do grupo de cometer o crime;

e) No caso de crime de genocidio, incitar, direta e publicamente, a sua pratica,

f) Tentar cometer o crime mediante atos que contribuam substancialmente para
a sua execucéao, ainda que ndo se venha a consumar devido a circunstancias alheias
a sua vontade. Porém, quem desistir da pratica do crime, ou impedir de outra forma
gue este se consuma, ndo podera ser punido em conformidade com o presente
Estatuto pela tentativa, se renunciar total e voluntariamente ao propoésito delituoso.

4. O disposto no presente Estatuto sobre a responsabilidade criminal das
pessoas fisicas em nada afetard a responsabilidade do Estado, de acordo com o
direito internacional.

Artigo 29

Imprescritibilidade

Os crimes da competéncia do Tribunal ndo prescrevem.
Artigo 30
Elementos Psicoldgicos

1. Salvo disposicdo em contrario, nenhuma pessoa podera ser criminalmente

responsavel e punida por um crime da competéncia do Tribunal, a menos que atue
com vontade de o cometer e conhecimento dos seus elementos materiais.




Para os efeitos do presente artigo, entende-se que atua intencionalmente quem:

a) Relativamente a uma conduta, se propuser adota-la;
b) Relativamente a um efeito do crime, se propuser causa-lo ou estiver ciente de
gue ele terad lugar em uma ordem normal dos acontecimentos .

Nos termos do presente artigo, entende-se por "conhecimento” a consciéncia
de que existe uma circunstancia ou de que um efeito ira ter lugar, em uma
ordem normal dos acontecimentos. As expressdes "ter conhecimento” e "com
conhecimento” deverédo ser entendidas em conformidade.

Artigo 33
Deciséo Hierarquica e Disposicdes Legais

1. Quem tiver cometido um crime da competéncia do Tribunal, em cumprimento
de uma decisdo emanada de um Governo ou de um superior hierarquico, quer
seja militar ou civil, ndo serd isento de responsabilidade criminal, a menos
que:

a) Estivesse obrigado por lei a obedecer a decisbes emanadas do Governo ou
superior hierarquico em questao;

b) Nao tivesse conhecimento de que a decisao erailegal; e

c) A deciséo nao fosse manifestamente ilegal.

2. Para os efeitos do presente artigo, qualquer

decisao de cometegenocidio ou crimes contra a hum
sera considerada como manifestamente ilegal.

Artigo 77
Penas Aplicaveis

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 110, o Tribunal pode impor a pessoa
condenada por um dos crimes previstos no artigo 52 do presente Estatuto
uma das seguintes penas:

a) Penade prisdo por um numero determinado de anos, até ao limite maximo de
30 anos; ou

b) Pena de prisdo perpétua, se o elevado grau de ilicitude do fato e as condi¢cfes
pessoais do condenado o justificarem,

an
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L9455 (pganalto.gov.br)- Define oscrimes de torturae dé outras providéncias

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I2889.htm - Define e pune ocrime de genocidio.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8072.htm - Dispde sobre oscrimes hediondos nos
termos do art. 5°, inciso XLIll, da Constituicdo Federia

Caodigo Civil
O Artigo 15 do novo Codigo Civil Brasileiro diz que:
"ninguém pode ser constrangido a submeter -se, com
risco de vida, a tratamento médico ou a intervencao
cirdrgica".
1 Ou seja, ainda que ndo estivessem mais em carater

experimental, o direito a recusa estaria respaldado no art® 15 do
Cadigo Civil.

A alegacdo para a aprovacdo do carater emergencial das Vacinas, foi a
Inexisténcia de tratamentos alternativos.

3Parece razoavel que uma pessoa tenho o direito de escolher a terapéutica

com medicacdes reposicionadas cujos perfis de seguranca estao bem
estabelecidos do que correr riscos com vacinas experimentais as quais 0s
testes ndo avaliaram reacfes adversas de médio e longo prazo. (Término
2023)

CFM.19/07/2019.Autonomiadospacientes.ink: https://portal.cfm.org.br/artigos/autonomidospacientes/

1. As préprias desenvolvedoras, em dez/2020, pediram ao governo federal
para criar um fundo a fim de arcar com ac¢des judiciais dos efeitos adversos.

2. Estudos recentes mostram que a proteina spike do virus € o principal
agente desencadeante de toda a fisiopatologia. E justamente essa proteina
gue é utilizada como antigeno da maioria das Vacjnas. O Insituto Salk
publicou em 30/04/21 sobre o papel chave da proteina Spike na doenca.
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Sabe-se que a proteina spike do virus por si sO0 € téxica. Relatam os
pesquisadores:

A proteina spike do coronavirus desempenha um papel fundamental
adicional na doenca.

Pesquisadores e colaboradores da Salk mostram como a proteina danifica
as células, confirmando o COVID 19 como uma doenca principalmente
vascular.

Embora os resultados em si hdo sejam inteiramente uma surpresa, o0 artigo
fornece uma confirmacao clara e uma explicacéo detalhada do mecanismo
através do qual a proteina danifica as células vasculares pela p rimeira vez.

DOI: 10.1161/CIRCRESAHA.121.318902

https://www.salk.edu/news -release/the - novel- coronavirus - spike- protein -
plays- additional- key- role - in- illness/

O artigo a seguir foi escrito por Jessica Rose e publicado

pela Science, Public Health Policy e pelo Law Journal em

maio de 2021. Ele avaliou os varios relatorios do Vaccine

Advsese Events Reporting System (VAERS) para determinar
0s custos e beneficios de vacinagdo COVID.

O relatério VAERS de dezembro de 2020 a 7 de abril de 2021
foi incluido no estudo.

Aqui estdo apenas alguns dos resultados deste estudo:

57% das mortes relatadas ap0s a vacinacdo ocorreram
dentro de 48  horas ap0s a inoculagao.

66% das visitas ao pronto -socorro (ER) ap6s a vacinacao
ocorreram dentro de 48 horas apoés a inoculagéo.

63% da hospitalizacdo apos a vacinagdo ocorreu dentro de
48 horas apos a inoculagéo.
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70% dos individuos desenvolveram sintomas dentro de 48
horas apoés a primeira ou segunda dose.

79% de todos os relatorios do VAERS foram feitos depois que
os destinatarios receberam a primeira dose.

18% de todos os relatérios de Eventos Adversos (EA) foram

cardiovasculares, 12% foram neuroldégicos e 35% foram

imunolodqicos.

Os AEs imunoldgicos continuam a aumentar com o tempo,
mesmo que outros AEs tenham permanecido estaveis.

Aqueles com idade entre 30 e 40 anos constituem o maior
subconjunto de relatérios em geral.

Numeros absolutos mai s elevados de mortes por VAERS e
hospitalizagbes estdo associados a idosos com 65 anos ou

mais. 84% das mortes apdés a vacinacdo pertenciam a
pessoas com idade entre 70 e 90 anos.

A maior frequéncia de EAs cardiovasculares foi em
individuos com idade entre 20 e 30 anos.

Abortos espontaneos registrados entre mulheres de 20 a 40
anos. 65% desses abortos espontaneos aconteceram apos a
primeira dose.

Os pesquisadores chegaram as seguintes conclusées:

As vacinas sao a causa provavel de mortes relatadas,

abortos e  spontdneos, reacdes anafilaticas, além de eventos

adversos cardiovasculares, neuroldgicos e imunolégicos.

Ha um forte sinal dos dados do VAERS de que o risco de

sofrer Eventos Adversos Sérios (SAE) logo apds a injecdo é

significativo e o sinal de risco ger al é alto.

As autdépsias devem ser exigidas em casos de mortes

temporariamente associadas as injecdes de COVID -19.




A investigacdo e o enfoque nas questdes imunoldgicas
devem ser uma prioridade em estudos futuros.

A eficacia das vacinas experimentais deve se r avaliada por
ensaios imunolégicos e estudos de longo prazo devem ser
exigidos.

Extremo cuidado deve ser tomado ao tomar a decisdo de

participar deste experimento de vacinacdo em massa.

3. A prépria bula dessas vacinas relata que nao foram
realizados estudos de carcinogenicidade e genotoxicidade.
Um exemplo de possivel genotoxicidade € a do organismo
produzir a proteina spike do virus indefinidamente induzindo
a doencas autoimunes.

4. Conforme o site da OMS, ha mais de duzentas vacinas contra
covid- 19 em desenvolvimento.

5. Teremos consequéncias juridicas de eventuais abusos
podendo recair sobre as pessoas e as instituicbes que estao
envolvidas na coacao e discriminacao de cidadaos para que
estes se submetam, contra sua vontade, a um tratamento
meédico experimental.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm

Legalidade 2 o0 principio da legalidade impde ao agente
publico o dever de agir em estrito cumprimento as
disposicdes da lei .

Aos cidadaos, na esfera particular, € permitido fazer tudo o que a lei ndo
proibe, enquanto ao agente publico s6 € permitido agir dentro daquilo
que a lei determina. Sobre esse principio € destacar que no Brasil,
ninguém pode, com relacéo a lei, alegar desconhecimento.
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De acordo com o art. 3° da Introducédo ao Codigo
Civil.:. ANI ngu®m s e escusa de
alegando que n«o h8 conhec

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto -lei/del4657.htm

Codigo de Defesa do Consumidor

O consumidor tem o direito de ser claramente informado segundo 0 Nnosso
CDC.

Art. 6° Sdo direitos basicos do consumidor:

| - a protecédo da vida, saude e segurancga contra 0s riscos provocados por
praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou
NOCIVOS.

ESTAMOS NA POSICAO DE CONSUMIDORES POIS AS MESMAS SA
COMPRADAS COM VERBA PUBLICA ORIUNDA DOS IMPOSTOS QUE PAGAMQ

lIl - a informac&o adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos,
com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao,
gualidade...bem como sobre os riscos que apresentem;

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais

coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas ou
impostas no fornecimento de produtos e servigcos; (FORNECEDORES E MIDIA)

Da Protecdo a Saude e Seguranca

Art. 8° Os produtos e servicos colocados no mercado de consumo néo
acarretardo riscos a saude ou seguranca dos consumidores , exceto 0s

S.
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considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicao,
obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informacgdes
necessarias e adequadas a seu respeito.

Art. 9°. O fornecedor de produtos e servicos potencialmente nocivos ou
perigosos a saude ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e
adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da
adocéao de outras medidas cabiveis em cada caso concreto.

Art. 10. O fornecedor ndo podera colocar no mercado de consumo produto ou
servico que sabe ou deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou
periculosidade a saude ou seguranca.

8 1° O fornecedor de produtos e servi¢os que,posteriormente a sua introducao
no mercado de consumo, tiver conhecimento da periculosidade que
apresentem, deverd comunicar o fato imediatamente as autoridades
competentes e aos consumidores, mediante anuncios publicitarios.

8 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serao
veiculados na imprensa, radio e televisdo, as expensas do fornecedor do
produto ou servico.

8§ 3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou
servicos a saude ou seguranca dos consumidores, a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios deverao informa -los a respeito.

Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servigo

Art. 12 O fabricante, o produtor ... nacional ou estrangeiro, e o importador
respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos
danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto,
fabricacdo, ...formulas, bem como por informacfes insuficientes ou
inadequadas sobre sua utilizacao e riscos.




Supremo Tribunal Federal

Na jurisprudéncia do STF temos Acles Diretas de Inconstitucionalidade (ADI)
6586 e 6587.

A ADI n° 6586 o PDT requer que seja fixada a orientagcao de quecompete aos
estados e aos municipios determinarem a realizacdo compulséria de

vacinacao e outras medidas profilaticas no combate a pandemia da Covid- 19
ldesde que as medidas adotadas, amparadas em evidéncias cientificas,
acarretem maior protecdo ao bem juridico transindividual ] :

Ja a ADI 6587 do PTB pede a declaracéo dénconstitucionalidade da regra que
AOyiguU A TCyehuECEi UOAOU ~AEgic¢C wI,~°
com o0 argumento de que as vacinas anunciadas até agora nao tém
comprovacao de sua eficacia e de sua seguranca.

A obrigatoriedade da vacinacdo a que se refere a legislacdo sanitaria
brasileira ndo pode contemplar quaisquer medidas invasivas, aflitivas
ou coativas, em decorréncia direta do direito a intangibilidade,
inviolabilidade e integridade do corpo  humano, afigurando-se
flagrantemente inconstitucional toda determinacgao legal, regulamentar
ou administrativa no sentido de implementar a vacinacdo sem o
expresso consentimento informado das pessoas.

X A previsdo de vacinacdo obrigatoria, excluida a imposicdo de vacina¢do forcada,
afigura-se legitima, desde que as medidas as quais se sujeitam os refratarios
observem os critérios constantes da propria Lei 13.979/2020especificamente nos
incisos I, I, e lll do § 2° do art. 3% a saber:

. ainda, AC 1 émdpdit@ a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades

N v v P ~

proporcionalioade, de forma a ndo ameagar a Integridade fisica e moral dos
recalcitrantes . (0S que se negam)




Lel 13.979/2020
8 1°As medidas previstas neste artigo somente poderao ser determinadas com
base em evidéncias cientificas ...e deverao ser limitadas no tempo e no espaco
ao minimo indispensavel a promocao e a preservacéo da saude publica.

8 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste
artigo:

[l - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades
fundamentais das pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento
Sanitario Internacional . constante do Anexo ao Decreto n® 10.212, de 30 de
janeiro de 2020 .

Da Vigéncia da Lei 13979

De acordo com o disposto no artigo 8° da Lei 13979, a Lei 13979 vigorara
enquanto estiver vigente o Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020
“J2UTEUgCI " CIl EUEI AGH desta l@ii @ ®éxiey (queA C
reconhece, para os fins do artigo 65 da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio
de 2000, a ocorréncia do estado de calamidade publica, nos termos da
solicitacdo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem
n°® 93, de 18 de marco de 2020) vigeria até 31 de dezembro de 2020. O Decreto
nao foi revogado ou reeditado e tdo pouco a Lei 13979 foi expressamente
revogada, havendo um lapso legal, um limbo juridico, porque o correto seria
revogar expressamente a Lei 13979 ou promulgar novo Decreto com a
promulgacéo de nova lei.

Segundo o STF:

IV*[...] V¥ ADIs conhecidas ejulgadas parcialmente procedentes para
conferir interpretacdo conforme a Constituicdo ao art. 3°, Ill, d, da Lei
13.979/2020, de maneira a estabelecer que: (A) a vacinacao
compulsdria ndo significa vacinacdo forcada, por exigir sempre o
consentimento do usuario, podendo, contudo, ser implementada por
meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a
restricdo a0 exercicio de certas atividades ou a frequéncia de
determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela decorrentes,
e (1) tenham como base evidéncias cientificas e analises estratégicas
pertinentes, (1) venham acompanhadas de ampla informagdo sobre a
eficdacia, sequranca e contraindicacoes dos imunizantes, (i)




respeitem a dignidade humana e 0s direitos fundamentais aas
pessoas, (Iv) atendam aos critérios de razoabilidade e
proporcionalidade, e (v) sejam as vacinas distribuidas universal e
gratuitamente,; (ADI 6586, Relator(a). RICARDOLEWANDOWSKI,
Tribunal Pleno, julgado em 17/12/2020PROCESS@&LETRONIC@Je-
063 DIVULGO6- 04- 2021PUBLICO7-04-2021))

Links das Vacinas EXPERIMENTAIS:

EstudodaVacinadaPfizer Studyto Describehe SafetyT olerabilitylmmunogenicitygndEfficacyof RNA Vaccine€Candidates
Against

COVID-19in HealthyindividualsLink: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728?term=vaccine&cond=eovid
19&draw=3

Estudoda VacinaAstraZenecaPhaselll Doubleblind, Placebecontrolled Studyof AZD1222 for the Preventionof
COVID-19 in Adults. Link: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167467term=astrazeneca&cond=covid
19&draw=2

EstudodaVacinaJanssem Studyof Ad26.COV2.Sor the Preventionof SARSCoV-2-MediatedCOVID-19 in Adult
Participants

(ENSEMBLE).Link: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=&&fan

BUTANTAN INSTITUTE. ClinicalTrial of EfficacyandSafetyof Sinovac'&.dsorbedCOVID-19(InactivatedYaccingn
Healthcarérofessional®ROFISCOV)July2,2020UpdateFebruaryl 1,2021.

Link: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

O principio da precaucao afirma que a auséncia da certeza cientifica
formal, a existéncia de um risco de um dano sério ou irreversivel
requer a implementacao de medidas que possam prever este dano.

Nao existe legalidade para coagir o cidadao a participar
contra sua vontade e sem Consentimento informado de um

experimento cientifico.

OSAGENTESCOATORE®EVERAO SERESPONSABILZADOS COM
BASENAS LEIS ACIMA APRESENTAABS VIGENTES EM NOSSO
PAIS.

O passaporte Sanitario € completamente ILEGAL, IMORALE
ILOGICO.



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728?term=vaccine&cond=covid-19&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728?term=vaccine&cond=covid-19&draw=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

Noticias e Estudos
Segundo um estudo publicado em 02/07/2021 na revista cientifica
Vaccines, por especialistas da Polénia, Alemanha e Holanda, o
"mundo deve repensar se a solucéo para a pandemia sera a
vacinacdo em massa".

O referido estudo pde em xeque a seguranca da vacinacdo em
massa ao analisar os numeros reais de reacdo adversas e

mortalidade da covid-19. O estudo teve como base a aplicagao de
vacinas da AstraZeneca BioNTech/Pfizer, MRNA Moderna, em
aproximadamente um milhdo de pessoas vacinadas contra covid- 19
em Israel. O estudo cientifico mostra que 2 a 11 pessoas a cada
100.000 vacinadas tiveram suas vidas salvas pela vacinacao; porém,
4 a cada 10 perderam suas vidas por causa da vacinacao (efeitos

adversos fatais da vacina);
WALACH etal. The Safetyof COVID-19Vaccination$ We ShouldRethinkthe Polic.Vaccine2021
https://doi.org/10.3390/vaccines9070693

Diretor-geral da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Tedros
Adhanom afirmou que a variante delta do coronavirus, a "mais
transmissivel" registrada desde o inicio da pandemia, ja esta em
"pelo menos" 85 paises ao redor do mundo. De acordo com ele, a
cepa tem se espalhado inclusive em populacdes ja majoritariamente
vacinadas contra a covid- 19.

https://www .correiobraziliense.com.br/brasil/2021/06/4933698 - variante - delta- da- covid- se- espalha-
tambem- em- populacoes- vacinadas- diz- oms.html

Navio de cruzeiro sé pra vacinados tem surto de Covid-19

96% dos 2.895 passageiros a bordo ja estavam vacinados, com as
duas doses ou a dose Unica da Janssen. Entre os tripulantes, o
namero era ainda maior: 99,8% dos 1.441 funcionarios.

A autoridade de salude norte-americana atualizou suas orientacdes
no dia 20 de agosto, ressaltando ainda que as pessoas com



https://doi.org/10.3390/vaccines9070693
https://www.correiobraziliense.com.br/brasil/2021/06/4933698-variante-delta-da-covid-se-espalha-tambem-em-populacoes-vacinadas-diz-oms.html
https://www.correiobraziliense.com.br/brasil/2021/06/4933698-variante-delta-da-covid-se-espalha-tambem-em-populacoes-vacinadas-diz-oms.html

comorbidades devem evitar fazer cruzeiros , independentemente do
status de vacinacao.

Navio de cruzeiro s6 pra vacinados tem surto de-C®vikerra Brasil Notias (terrabrasilnoticias.com)

REINO UNIDO. Investigatiorof SARSCoV-2 variantof concerntechnicabriefingsPublishe®1
Decembef020;L astupdated

PHE: Investigacdo de novas variantes SARS de preocupacao (Inglatety8yiefing técnico 123 de julho
de 2021 GOV.UK (www.gov.uk)

PHE: Investigacdo de novas variantes SAR® de preoupacdo (InglaterraBriefing técnico 14, 3 de junho
de 2021 GOV.UK (www.gov.uk)

Complicacbes neurologicas, como trombose venosa cerebral (CSVT)
devido a trombocitopenia imunetrombética induzida por vacina (agora
denominada trombose consindrome de trombocitopenia [TTS]) apos
vacinas COVID-19 baseadas em adenovetor, foram relatadas
recentemente.

Sindrome de Guillain Barre (GBS) também foi relatado apos a
vacinacdo com Fizer BNT-162b1 nos EUA.

Pacientes que desenvolveram SGB amlacao temporal muito proxima
a primeira dose de vacinacdo de ChAdOx& em um periodo de 4
semanas (meados de marco a meados de abril de 2021)

GuillainBarré Syndrome following Gi@x1 S/nCoV 19 Vaccine (wiley.com)

Mais de 20 paises ja suspenderam a aplicacédo da vacina da
Oxford/AstraZeneca contra a Covid -19, apos relatos de formacao de
coagulos sanguineos em pacientes que receberam doses.

Mais de 20 paises suspenderam aplicacdo da Oxford/AstraZeneca; véjdMmtay



https://terrabrasilnoticias.com/2021/09/navio-de-cruzeiro-so-pra-vacinados-tem-surto-de-covid-19/
https://www.gov.uk/government/publications/phe-investigation-of-novel-sars-cov-2-variants-of-concern-england-technical-briefing-19-23-july-2021
https://www.gov.uk/government/publications/phe-investigation-of-novel-sars-cov-2-variants-of-concern-england-technical-briefing-19-23-july-2021
https://www.gov.uk/government/publications/phe-investigaton-of-novel-sars-cov-2-variants-of-concern-england-technical-briefing-14-3-june-2021
https://www.gov.uk/government/publications/phe-investigaton-of-novel-sars-cov-2-variants-of-concern-england-technical-briefing-14-3-june-2021
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ana.26143
https://www.infomoney.com.br/economia/mais-de-20-paises-suspenderam-aplicacao-da-oxford-astrazeneca-veja-a-lista/

MPF questiona decreto
sobre passaporte da
vacina no RS

O Ministério Publico Federal (MPF) em Erechim (RS) enviou a Procutadakida Republica (PGR)
uma representagao por inconstitucionalidade contra o decreto do governo do Rio Grande do Sul que
a obrigatoriedade do passaporte da vacina no estado. No documento, o procurador da Republic
Andrios Brasil Sivieroeat t a que a medida contraria a Con
indevida sobre direito de ir e vir dos cidaddos gauchos, subtraindo para si atribuicdo exclug
Parl ament o06.

Por meio do Decreto Estadual 56.120, de 29 de setembro ded@@d2tnador Eduardo Leite (PSDB)
determinou que a comprovacao de vacinacdo ou testagem contral@ QGodata ser exigida para
ingresso ou permanéncia em locais de uso coletivo. De acordo com a medida, o passaporte da vag
partir de 18 de oututare alguns municipios, como Erechim, j& anunciaram que passarao a seguir o d

inst
a Fil
St
siva

ina \
acre

Na avaliacdo de Siviero, a medida é inconstitucional por tratar de uma alteracao no direito fundamenta

liberdade. Tal mudanca, explica o procurador, s6 pode per feda de deliberacédo do Poder Legislativo

e n«o por decreto. O0Of tarefa do | egislador

Estado intervir na liberdade do cidaddo, ponderando o interesse individual e o bem comunitari
contrampgst o6, escreve 0 procurador na representa
Ainda no documento, Siviero pontua que houve
isso levou muitos paises a perderem de vista seus deveres constitucionais, ainda que acgigemmenta
proativamente contra um v2rus de i mpacto gl ¢

fazendo com que medidas autorit8rias fosse a

No Brasil, lembra o procurador, cidadaos forgradidos de trabalhar e circular por praias e locais abert
medidas como lockdowns e toques de recolher foram usadas por meio de decretos municipais e €
como nunca antes fora adotado. Ele cita a Lei 13. 979, de 6 de fevereiro de 2028legae ditaisas

medi das o enfrentamento da pandemi a, mas que
ordenamento jur2dico e ° economia brasileira
Final ment e, sintetiza o procurador, O famgrdag] i I

principalmente, & populagdo mais carente que ndo possui poupanca para se defender dos
inflacion8riosbo.

MPF guestiona decreto sobre passaporte da vacina no RS (gazetadopovo.com.br)
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https://www.gazetadopovo.com.br/vida-e-cidadania/mpf-questiona-decreto-passaporte-da-vacina-rs/?comp=whatsapp
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