Regulamentacao da Resolucao 292/99

Conselho Nacional de Saude
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEPMSIS/

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

A Resolucdo CNS 292/99 define a area tematica esifiea de pesquisas com cooperacao estrangeira.
Segundo o item VIl dessa Resolucgéo, projetos abrgidos pela area, conforme definicdes, devem ter
aprovacao da CONEP, além daquela do CEP.

A CONEP, com a experiéncia ja acumulada (6 anosylga cabivel propor delegacdo de competéncia
aos Comités de Etica em Pesquisa - CEP, para anéliinal de parte dos projetos dessa area tematica.

Dessa forma e dadas as caracteristicas e complesi@avolvidas na questdo, a CONEP estabeleceu que:

1. Deverao continuar dependentes da aprovacao peld&@Oh projetos de cooperacao estrangeira que
envolva:

1. Fases | (um) e Il (dois)

2. Grupo comparativo de sujeitos de pesquisa mantidodurante qualquer periodo, em
regime de uso exclusivo de placebo e ou mesmo seatamento especifico, incluindo
periodo dewash-out;

3. Armazenamento ou formacdo de banco de material biéfjico

4. Medicamentos para HIV/AIDS

1. Podera ser delegada ao CEP competéncia para aefooinal dos demais projetos dessa area
tematica, desde que:

a) o CEP manifeste essa opcéo, solicitando fornmabree CONEP a delegacao de competéncia para
aprovacao final dos projetos;

b) O CEP seja avaliado dentro de Programa de A&aiaroposto pela CONEP, considerando-se
necessario, pelo menos, o cumprimento da primasado programa, compreendendo:

1. Analise dos questionarios recebidos sobre orgafizaguncionamento do CEP;
2. Andlise dos dados de acompanhamento do CEP digg®mia CONEP, incluindo relatérios e perfil

de projetos recebidos no ano anterior com o indkceonsisténcia entre os pareceres do CEP e da
CONEP.

c) o CEP exija a apresentacao do protocolo compdetdorme itens especificos das Resolu¢cdes 1%6/96
suas complementares, para efetiva apreciacao.

3- A CONEP podera solicitar ao CEP, a qualquer nmdone a seu critério, 0 projeto completo para exame
4- A delegacdo em pauta tem carater experimerddermo ser revista pela CONEP.
Brasilia, 07 de agosto de 2002.
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