CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO N° 173, de 09 de novembro de 1995

O Plenario do Conselho Nacional de Satide em sua Quinquagésima Reunido Ordinaria, realizada nos dias 08 e 09
de novembro de 1995, no uso de suas competéncias regimentais e atribui¢cdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, considerando que:

a) a Resolucdo CNS n° 01/88, cumpriu importante fungdo no desenvolvimento da pesquisa no Brasil;
b) dificuldades foram observadas na operacionalizagdo da referida Resolugdo;
c) verificou-se uma grande evolugdo da Ciéncia e Tecnologia de 1988 até o presente, resolve:

Determinar que o processo de revisdo e atualizacdo da Resolugdo CNS n° 01/88 seja desenvolvido em observancia
ao seguinte Plano de Trabalho, aprovado no Plenario do Conselho Nacional de Satde.

PLANO DE TRABALHO

- Do Objeto de Trabalho
O objeto central do trabalho de revisdo é referente aos aspectos éticos da pesquisa em satide envolvendo seres
humanos.

- Dos Objetivos

O trabalho de revisao se propoe a:

. Atualizar e preencher lacunas existentes na Resolugdao CNS n° 01/88;

. Normatizar separadamente alguns campos teméaticos de alta relevancia, que ndo sdo contemplados ou se
encontram misturados no bojo da Resolugdo CNS n° 01/88;

. Definir a sistematica de sua operacionalizacdo, assegurando os mecanismos de implantacdo, implementacdo e
acompanhamento das normas de pesquisa em satide envolvendo seres humanos.

- Da Metodologia

A revisdo contemplard duas vertentes de trabalho. A primeira, diz respeito a redacdo propriamente dita de nova
Resolucdo do CNS, contendo os aspectos que serdo objeto de revisdo, atualizagdo ou acréscimo. A segunda vertente refere-
se a deflagracdo de processo nacional envolvendo diversos setores da sociedade brasileira e do governo contemplando sete
campos tematicos especificos.

A minuta contendo a proposta inicial de revisdo deveré estar elaborada até o final do més de marco de 1996, em
conformidade com os seguintes cronograma e tarefas:

1- identificar e notificar os diferentes setores da sociedade civil e do governo que participardo do processo da
revisdo e distribuir o texto atual da Resolugdo CNS n° 01/88, aos diversos setores identificados - 15.01.96;

2- informe ao Plenario do Conselho Nacional de Satide e compilagéo e sintese da contribui¢des produzidas pelos
setores consultados - 10.03.96;

3- consolidagdo e conclusao do texto da revisdo da Resolucao n° 01/88 - 31.03.96;

4- informe ao Plendrio do Conselho Nacional de Satide e distribuicdo do texto revisto aos setores envolvidos -
15.04.96;



5- audiéncia ptiblica para apresentacdo e discussdo das contribui¢oes ao texto - 15.05.96;

6- informe ao Plendrio do Conselho Nacional de Satide e sintese das contribui¢des e redacdo da versao preliminar
da nova Resolucao - 15.06.96;

7- apresentacao da versdo preliminar no Congresso Brasileiro de Bioética - 06/96;

8- consolidagdo e redacao final da Proposta de Resolugdo - 15.07.95;

9- apresentacdo ao Plenario do Conselho Nacional de Satide e votagdo da nova Resolucdo - 08/96.

Os campos tematicos que representam a segunda vertente do trabalho sdo os seguintes:
1- Reproducdao Humana;

2- Genética;

3- Biosseguranca;

4- Pesquisas conduzidas do exterior, inclusive os Estudos Multicéntricos;

5- Pesquisas envolvendo Populacdes Indigenas;

6- Equipamentos e Dispositivos Odonto, Médico Hospitalares;

7- Farmacos e Medicamentos.
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