N RESOLUCAO EMENTA SITUACAO

2018 Resolucdo CNS Regulamentar o disposto no item XIIl.4 da Resolu¢do CNS n2 466, Homologada
580/18 de 12 de dezembro de 2012, que estabelece que as especificidades
éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico
de Saude (SUS) serdo contempladas em Resolucdo especifica.

2016 Resolucdo CNS Esta Resolucdo dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Em vigor
510/16 Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos

envolvam a utilizagcdo de dados diretamente obtidos com os
participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na
forma definida nesta Resolugao.

2016 Resolucdo CNS Processo de acreditagdo de comités de ética em Pesquisa (CEP) Em vigor
506/16 gue compdem o Sistema CEP/Conep.

2013 Resolucdo CNS Aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo Em vigor
466/12 seres humanos
- Inglés
-Espanhol

2011 Resolucdo CNS Composicdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa Em vigor
446/11

2011 Resolucdo CNS Aprovar as seguintes diretrizes para analise ética de projetos de Em vigor
441/11 pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico
humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores

Resolution CNS Approve the following guidelines for ethical review of research
441/11 projects involving human biological material storage or use of
material stored in previous research

2009 Resolucdao CNS Instituir a reestruturacdo na composicdo da Comissdo Nacional de Revogada pela
421/09 Etica em Pesquisa - CONEP RES 446/2011

2008 Resolucdo CNS Declaragdo de Helsinque Revogada pela
404/08 RES 466/12

2007 Resolucdao CNS O registro e credenciamento ou renovacgao de registro e Em vigor
370/07 credenciamento do CEP

2005 Resolucdo CNS Aprova as diretrizes para andlise ética de projetos de pesquisa que Revogada pela
347/05 envolva armazenamento de materiais ou uso de materiais RES 441/2011
-Inglés armazenados em pesquisas anteriores

2005 Resolucdo CNS Projetos multicéntricos Em vigor

346/05
-Inglés


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso_506.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso_506.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/466_english.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/466_espanhol.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso446.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso446.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/Resolution441_English_contribuicao_pesquisadora.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/Resolution441_English_contribuicao_pesquisadora.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/Resolution441_English_contribuicao_pesquisadora.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2009/Reso421.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2009/Reso421.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2008/Reso_404.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2008/Reso_404.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2007/Reso370.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2007/Reso370.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Reso347.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Reso347.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Res347_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Reso346.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Reso346.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2005/Res346_en.pdf

2004 Resolucdao CNS
340/04

-Inglés

2002 Regulamentacdo da

Resolucdo do CNS

292/99
- Inglés

2000 Resolucdao CNS
304/00

-Inglés

2000 Resolucdo CNS
303/00

-Inglés

2000 Resolucdo CNS
301/00

-Inglés

1999 Resolucdo CNS
292/99

-Inglés

- Regulagdo

1997 Resolucdo CNS
251/97
-Inglés

1997 Resolucdao CNS
240/97

1996 Resolucao CNS
196/96
-Inglés

1995 Resolucdao CNS
170/95

1995 Resolucdo CNS
173/95

Aprova as Diretrizes para Andlise Etica e Tramitacdo dos Projetos
de Pesquisa da Area Temética Especial de Genética Humana

Regulamentacdo da Res. CNS 292/99 sobre pesquisas com
cooperacdo estrangeira ( aprovada no CNS em 08/08/2002)

Contempla norma complementar para a drea de Pesquisas em
Povos Indigenas

Contempla norma complementara para a drea de Reproducao
Humana, estabelecendo sub dreas que devem ser analisadas na
Conep e delegando aos CEPs a andlise de outros projetos da area
tematica.

Contempla o posicionamento do CNS e CONEP contario a
modificagcoes da Declaracdo de Helsinque.

Estabelece normas especificas para a aprovacao de protocolos de
pesquisa com cooperagdo estrangeira, mantendo o requisito de
aprovacao final pela CONEP, apds aprovacao do CEP

Contempla a norma complementar para a area tematica especial

de novos farmacos, vacinas e testes diagndsticos e delega aos CEPs

a analise final dos projetos nessa drea, que deixa de ser especial

Define representagdo de usudrios nos CEPs e orienta a escolha.

Apds um ano de trabalho, houve a publicagdo da Resolugdo
196/96 contendo as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas envolvendo Seres Humanos, ficando revogada a
Resolugdo 01/88

Define a formac¢do de um Grupo Executivo de Trabalho para
revisdo da Resolucdo CNS 01/88 (compuseram o grupo:
pesquisadores, representantes dos Ministérios da Salde e da
Ciéncia e Tecnologia, CFM, OAB, CNBB, representante de usuarios
do SUS, ONGs e etc.)

Define o Plano de trabalho de revisdo da Resolugdo CNS 01/88,
incluindo a normatizagdo de dreas tematicas especiais

Em vigor

Em vigor

Em vigor

Revogada pela
RES 446/2011 e
pela RES 466/12

Em vigor

Em vigor

Em vigor

Em vigor

Revogada pela
RES 466/12

Foi valida até a
constituicdo da
Conep

Revogada


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2004/Reso340.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2004/Reso340.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2004/Res340_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1999/Reso292.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1999/Reso292.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1999/Reso292.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1999/Reso292.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1999/Res292_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso304.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso304.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Res304_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso303.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso303.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Res303_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso301.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso301.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Res301_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso301.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso301.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/regulation_res_292_english.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/regulation_res_292_english.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/regulation_res_292_english.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/regulation_res_292_english.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1997/Reso251.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1997/Reso251.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1997/Res251_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1997/Reso240.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1997/Reso240.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Res196_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1995/Reso170.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1995/Reso170.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1995/Reso173.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1995/Reso173.DOC

1988 Resolucdo CNS 01/88 Regulamenta o credenciamento de Centros de Pesquisa no paise Revogada pela
recomenda a criagdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em RES 196/96
cada centro - Revogada

NORMA .
SITUACAO

OPERACIONAL

2013 Norma Operacional Aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres Em vigor
01/2013 humanos

- Inglés
-Espanhol

2012 Norma Operacional Fluxo de tramitagdo de projetos multicéntricos nacionais: centro Em vigor
01/2012 coordenador



http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1988/Reso01.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1988/Reso01.doc
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/arquivos/NO_01-12_english.pdf
http://conselho.saude.gov.br/arquivos/NO_01-13_espanhol.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/15_mar_Norma_Operacional_fluxo_tramitacao_projetos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/15_mar_Norma_Operacional_fluxo_tramitacao_projetos.pdf

