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Orientagoes para renovagao do credenciamento de CEP

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) informa que para a solicitacdo de Registro e
credenciamento de Comité de Etica em Pesquisa (CEP) junto ao Sistema CEP/Conep, é necessario
observar a legislacdo vigente e demais orientacbes da Conep, constante no link:
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura das Resolu¢des CNS n2 466/2012 (Diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos); CNS n2 706/2023 (Disp&e sobre
registro, credenciamento, renovacao, alteracdo, suspensdo e cancelamento do registro de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/Conep, entre outras disposicdes.); CNS
n2 647/2020 (DispGe sobre as regras referentes a regulamentacdo do processo de designagdo e
atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social); Norma Operacional
001/2013 (Organizagdo e funcionamento do Sistema CEP/Conep e procedimentos para
submissdo, avaliacdo e acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres
humanos no Brasil) e demais normas correlatas, disponivel no endereco -eletrénico:
http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

Adicionalmente, para facilitar o acesso a informacdo, encaminha-se abaixo o detalhamento da
documentacdo necessaria ao pedido de registro e credenciamento de CEP.

Observa-se que tal documentagao deve ser enviada em formato pdf - com o recurso copiar texto,

ao e-mail conep.cep@saude.gov.br.

1- Requerimento da Instituicio Mantenedora (Resolugdo CNS n° 706/2023, artigo 62, inciso 1)
1.1 Apresentar data atualizada e completa do ano corrente;

1.2 Apresentar a solicitacdo de registro do credenciamento do Comité de Etica;

1.3 O documento deve estar assinado pelo responsavel legal da instituicdo ou por pessoa sob sua
designacao;

1.4 Descrigao da instituicdao mantenedora

1.4.1 Apresentar um breve histérico, contendo a natureza, valores e missdao da instituicao
mantenedora;

1.4.2 Apresentar estatuto da instituicdo mantenedora;

1.5 Condig6es minimas de funcionamento

1.5.1 Apresentar exclusividade de espaco fisico, assim como garantia do sigilo e confidencialidade

em tal espaco, podendo utilizar-se de meios fotograficos para comprovacgao;
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1.5.2 Apresentar os dados da localiza¢do fisica do CEP na instituicdo, que devem ser idénticas a
contidas nos demais documentos apresentados no processo. Deve conter também, informacées
sobre a sinalizacdo interna e externa que facilite 0 acesso ao Comité de Etica;

1.5.3 Apresentar o hordrio de funcionamento e de atendimento do CEP aos pesquisadores e ao
publico em geral, que deve ser idéntico aos demais documentos;

1.5.4 Apresentar e garantir a existéncia de equipamentos de informatica com acesso a internet,
mobilidrio adequado, material de consumo, arquivo com chave, de uso exclusivo do CEP;

1.5.5 Apresentar informagGes e garantir a existéncia de niumero do telefone (ramal) de uso
exclusivo do CEP;

1.5.6 Apresentar informagGes e garantir a existéncia de e-mail institucional de uso exclusivo do
CEP;

1.5.7 Declarar que o CEP contara com funciondrio administrativo com dedicacao exclusiva para as
atividades do CEP, destacando que tal funciondrio, nos horarios em que estiver dedicado ao CEP,

ndo acumulara responsabilidades adicionais e alheias a do CEP;

2- Comprovagao dos requisitos minimos de funcionamento da Instituicdo Mantenedora
(Resolugdo CNS n° 706/2023, artigo 62, inciso Il)
2.1 Apresentar cépias de documentos, atualizados, que comprovem a regularizacao da instituicao
junto aos érgdaos competentes e autorizagdo para funcionamento de acordo com a sua missao
(por exemplo: MEC, Vigilancia Sanitdria, Receita Federal, ou outros);
2.2 Apresentar comprovagao de um dos dois requisitos abaixo:
- A existéncia de programa de pds-graduacao credenciado na CAPES com a nota minima quatro
(4), informando as especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas;
ou
- A existéncia em seu quadro efetivo de 10 (dez) profissionais com titulacio de mestrado ou
doutorado. A titulagdo podera ser comprovada por meio de lista, contendo o timbre da
instituicdo requerente, apresentando o nome do profissional, sua atividade na instituicdo e o
endereco do curriculo atualizado na Plataforma Lattes (CNPQ), uma vez que a consulta também

serd feita pela internet.

3- Formulario de solicitagdo (Resolugdao CNS n° 706/2023, artigo 62, inciso lll)
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3.1 Utilizar o formuldrio cujo modelo atualizado se encontra no lin
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default, na
“documentos orientadores”.

3.2 Marcar a opg¢ao correspondente ao pedido: Renovagao

3.3 Dados da instituicao mantenedora

3.3.1 Incluir nome completo da Instituicdo mantenedora;

3.3.2 Preencher a natureza juridica e categoria institucional;

3.3.3 O endereco da instituicdo deve especificar a sua localizagdo fisica (bloco, prédio, sala...).
3.3.4 O e-mail do responsavel legal deve ser diferente do informado para o CEP, de forma que
permita contato direto com a instituicao;

3.3.5 O numero de telefone do responsavel legal deve ser diferente do informado para o CEP, de
forma que permita contato direto com a instituicao;

3.4 Dados do Comité de Etica em Pesquisa - CEP

3.4.1 Informar o numero do CEP na Plataforma Brasil;

3.4.2. Incluir nome completo do CEP;

3.4.3. As instala¢des do CEP devem ser de uso exclusivo, sendo sua localizacao fisica diferente da
informada para a instituicdo. Portanto, devera apresentar especificacdes completas de sua
localizacdo fisica, tais como: bloco, prédio, andar, sala, demais descritivos a localizacado fisica do
CEP.

3.4.4 O meio de contato telefonico deve ser de uso exclusivo do CEP, sendo diferente do telefone
da instituicdo (nUmero ou ramal préprios);

3.4.5 O e-mail do CEP deve ser de uso exclusivo e institucional (apresentar o dominio da
instituicdo. Ex. cep@instituicdo.com.br) e deve estar sempre ativo e monitorado;

3.4.6 Apresentar link do endereco eletronico (website) do CEP, caso possua;

3.4.7 Incluir os dias em que haverd atendimento ao publico pelo CEP;

3.4.8 Apresentar o hordrio de atendimento do CEP, devendo ser adequado para o atendimento
de participantes da pesquisa, pesquisadores e publico em geral;

3.4.9 O funcionario administrativo ndo é membro do CEP. Portanto, deve estar elencado no
campo correspondente e ndo no quadro de membros do CEP;

3.4.10 Apresentar o CPF do funcionario administrativo;

3.4.11 Declarar que o funciondrio administrativo possui dedicacao exclusiva para as atividades do

CEP; Orienta-se que o funcionario administrativo deve ser exclusivo para as atividades do Comité.
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Portanto, ndo pode acumular responsabilidades adicionais na instituicdao, principalmente, s
estiverem relacionadas com as rotinas da direcdo, geréncia, outras autoridades, que possam

implicar em potenciais conflitos de interesse (inciso IV, artigo 14 da Resolugdo CNS n2 706/2023).

3.5 Constituicao do CEP

3.5.1 O CEP deve ser composto por, no minimo, nove (9) membros;

3.5.2 Em sua composicdo, o CEP deve possuir, no minimo, dois membros RPP, atendendo ao
disposto no art. 16 da Resolugdo CNS n2 647/2020, assim como Art. 11 da Resolugdo CNS n°
706/2023;

3.5.3 O CEP que constituir-se com mais de 14 (catorze) membros, deve respeitar a
proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada (sete) membros do CEP, conforme disposto
no paragrafo Unico, art. 16 da Resolugdo CNS n2 647/2020;

3.5.4 Os nomes de todos os membros, incluindo os Representantes de Participantes da Pesquisa,
devem estar cadastrados junto a Plataforma Brasil;

3.5.5 Incluir os links dos curriculos dos membros no quadro "constituicdo do CEP", abaixo do
nome do membro, conforme indicado no formulario;

3.5.6 Incluir o CPF de todos os membros do CEP. Ressalta-se que a atribuicdo de perfis na
Plataforma Brasil é realizada por meio do CPF;

3.5.7 Incluir a fungcdo que o membro exerce no CEP, quais sejam, membro titular, membro
suplente, membro RPP, coordenador titular, coordenador adjunto;

3.5.8 Orienta-se observar, na composicdao do CEP, a inclusdo de membros levando em conta a
diversidade de raca/cor, identidade de género, orientagdo sexual e pessoas com deficiéncia (PcD).
O CEP deve manter o equilibrio de género em sua composicao;

3.5.9 Incluir especificacdo de raca/cor de todos os membros do CEP;

3.5.10 O CEP deve ter carater multidisciplinar;

3.5.11 Em sua composicao, o CEP, ndo poderd manter mais que a metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional;

3.5.12 Apresentar a drea do conhecimento referente a categoria profissional de cada membro;
3.5.13 Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.
Constitui-se comprovacdo de experiéncia em pesquisa a participacdo ativa em pesquisas
cientificas em seres humanos, nos ultimos trés anos, constantes do curriculo, atualizado na

Plataforma Lattes;
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3.5.14 Em conformidade ao inciso XI, artigo 4° da Resolu¢do CNS 706/2023, funcionamento CE
credenciado junto ao Sistema CEP/Conep, bem como a analise ética dos protocolos de pesquisa,
deve ser isento de potenciais conflitos de interesses. Configura, conflito de interesse, a existéncia
de relacdo de confianca ou subordina¢do com o interessado na decisdao do Colegiado;

3.5.15 Os nomes dos RPP devem constar no quadro "constituicdo do CEP";

3.5.16 Apresentar o numero total de membros no final do quadro equivalente ao quantitativo de

membros elencados no formuldrio e Ato de designacao.

3.6 Dados dos Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs) e Entidades Indicantes

3.6.1 Os dados dos RPP elencados no formuldrio devem ser idénticos aos constantes da sua
respectiva carta de indicacdo, assim como da instituicdo que o indicou;

3.6.2 Incluir o nome completo dos Representantes de Participantes de Pesquisa;

3.6.3 Incluir o CPF dos Representantes de Participantes de Pesquisa;

3.6.4 Incluir o e-mail, telefone de contato e endereco completo dos RPPs;

3.6.5 Incluir o nome completo da entidade indicante de RPP;

3.6.6 Incluir o e-mail, telefone, endereco completo da entidade indicante de RPP.

3.7 Dados da Coordenagao do CEP

3.7.1 Os nomes dos Coordenadores (titular e vice) devem constar no quadro "constituicdo do
CEP" e no campo "dados da coordenacdo do CEP";

3.7.2 O CPF dos Coordenadores (titular e vice) deve constar no formulario, juntamente com os
meios de comunicacdo (e-mail e telefone) que devem ser diferentes dos informados para o CEP.
3.7.3 Apresentar e-mail e meio de contato telefénico, atualizados e que permitam contato direto
com os Coordenadores do CEP;

3.7.4 Os Coordenadores devem estar cadastrados na Plataforma Brasil;

3.8 Orientagdes sobre Institui¢cdes vinculadas.
3.8.1 Orienta-se realizar o cadastro e vincula¢do de todas as instituicdes junto a Plataforma Brasil.
Duvidas podem ser sanadas por meio de consulta ao “Manual do CEP” ou via atendimento

On-Line no site: http://plataformabrasil.saude.gov.br.
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3.8.2 Conforme inciso VIII, art. 15, o CEP deve estar situado na mesma Unidade Federativa d
local de realizacdo das pesquisas a ele vinculadas, de maneira a facilitar o contato do participante

da pesquisa.

4- Carta de Indicagdao de Representantes de Participante de Pesquisa (RPPs) - (Resolugao CNS n°
706/2023, artigo 62, inciso 1V)

4.1 Orientag0es para indicagao dos membros RPPs:

4.1.1 Em sua composicao, o CEP deve possuir, no minimo, dois membros RPPs, atendendo ao
disposto no art. 16 da Resolugdo CNS n2 647/2020;

4.1.2 O CEP que constituir-se com mais de 14 (catorze) membros, deve respeitar a
proporcionalidade de 2 (dois) membro RPPs para cada (sete) membros do CEP (exemplo: até 14
=2; 21 =3; 28 = 4), conforme disposto no paragrafo Unico, art. 16 da Resolugdo CNS n2 647/2020;
4.1.3 E facultado ao CEP decidir se solicita a indicacdo dos seus RPPs a uma mesma entidade ou a
multiplas entidades, uma vez que as indicacdes dos RPPs a um CEP ndo precisam ser realizadas
pela mesma entidade indicante;

4.1.4 A indicacdo deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
representante legal da entidade indicante e direcionada a coordenagdo do CEP, nos moldes
descritos no art 13 da Resolug¢do CNS n2 647/2020;

4.1.5 Quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da entidade indicante, deve-se
anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a deliberacdo pela indicacdo;

4.1.6 A indicagcdo do RPP deve ser realizada, preferencialmente, por conselho de politicas
publicas de qualquer segmento;

4.1.7 Quando a indicacdo do RPP for realizada por Conselho de Salde, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios;

4.1.8 Quando a entidade indicante do RPP ndo for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar
formalmente ao Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a
entidade do RPP indicado;

4.1.9 Quando a indicagdo ndo for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser
realizada por instancia colegiada com atuacdo voltada para o controle social;

4.1.10 Ao CEP cabe a recusa da indicacdo do RPP apenas quando for identificado o nao
enquadramento da indicacdo nas normas estabelecidas nesta ou em outras resolu¢des e normas

do Conselho Nacional de Saude;
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4.1.11 O CEP deve submeter para validagdo pela Conep as indicagdes de RPP recebidas.

4.2 Carta de indicacdo dos membros Representantes de Participantes de Pesquisa RPPs:
4.2.1 Utilizar o roteiro (modelo) de carta de indicacdo para membro Representantes dos
Participantes de Pesquisa RPPs, disponivel no link
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default, aba
“documentos orientadores”.

4.3.2. O documento deve apresentar o timbre ou identificacdo da instituicdo indicante;

4.3.3. O documento deve possuir data completa e atualizada do ano corrente;

4.3.4. O documento deve estar assinado pelo responsavel legal da instituicdo ou por pessoa sob
sua designacao;

4.3.5. Quando a pessoa indicada for o proprio representante legal da entidade indicante, deve-se
anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a deliberacdo pela indicacao;

4.3.6. Apresentar os meios de contato do indicado, a saber: nome completo, CPF, profissao, nivel
de escolaridade, endereco, telefone, e-mail...);

4.3.7. Apresentar descri¢do do histdrico de participagdo social e/ou comunitaria do RPP indicado;
4.3.8. Apresentar a descricdo da entidade indicante e das acbes por ela realizadas nos 12 (doze)
meses anteriores a data de indicacao;

4.3.9. Apresentar o tempo de mandato do RPP;

4.3.10. A indicacdo do RPP deve ser solicitada e realizada, preferencialmente, por Conselho de
politicas publicas de qualquer segmento. Quando a indicacdo do RPP for realizada por Conselho
de Saude, o indicado deve ser preferencialmente membro do segmento dos usuarios. Quando a
indicagdo ndo for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser realizada por
instancia colegiada com atuacdo voltada para o controle social;

4.3.11 Quando a entidade indicante do RPP n3o for Conselho de Salude, o CEP deve comunicar
formalmente ao Conselho Municipal de Salude correspondente da sua localidade o nome e a
entidade do RPP indicado;

4.3.12. Ainstituicdo indicante dos RPP deve atuar no controle social;

4.3.13. O RPP nao deve ter vinculo com a instituicdo requerente. Portanto, ndo pode ser
funcionario da instituicdo mantenedora do CEP, ao mesmo tempo em que a entidade que faz a
indicacdo nao deve ter vinculo com a Instituicdo onde ha CEP credenciado pela CONEP;

4.3.14. Apresentar os dados do indicado no formulario do CEP.
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Ressalta-se que é imprescindivel a leitura da Resolucdo CNS n2 647/2020 (Dispde sobre as regras
referentes a regulamentacdo do processo de designacdo e atuacdo dos membros de CEP
indicados por entidades do controle social), publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) (edicao:
117, secdo: 01, pagina: 135). Desta forma, cabera ao CEP adotar as medidas cabiveis a adequacao

imediata dos critérios e termos contidos na referida norma.

5- Ato de Designacgdo do Colegiado do CEP (Resolugdo CNS n° 706/2023, artigo 62, inciso V)

5.1 O documento deve ser emitido em forma de portaria, edital ou ato administrativo;

5.2 O documento deve possuir data completa e atualizada do ano corrente;

5.3 O documento deve estar assinado pelo representante legal da instituicido ou por pessoa sob
sua designacdo;

5.4 Deve elencar todos os membros que constituem o CEP (titulares e suplentes), e estar em
conformidade ao preenchimento do quadro "constituicao do CEP" do formulario;

5.5 Deve ser especificada as fungdes e cargos de todos os membros do CEP, incluindo a ocupacao
na instituicdo mantenedora e as fungdes no CEP;

5.6 O registro e o mandato dos membros tem validade de 4 (quatro) anos, devendo ser renovado

ao final desse periodo, em conformidade ao artigo 12 da Resolugdo CNS n2 706/2023.

6- Regimento interno do CEP (Resolug¢do CNS n° 706/2023, artigo 62, inciso VI)

Apresentar Regimento Interno para o CEP, em atendimento a Resolugdo CNS n? 706/2023 e
Norma Operacional 001/2013, além das demais normas vigentes, destacando os seguintes
adequacgdes e complementacdes:

6.1 Apresentar em toda a redacdao do Regimento Interno a correta designacao para o
“participante de pesquisa”, em conformidade a Resolu¢do CNS n? 466/2012;

6.2 Apresentar informacgdes sobre o prazo de validade do registro e credenciamento, que sera de
4 (quatro) anos, bem como que ao final desse periodo deverd ser solicitada a renovacdo do
credenciamento junto a Conep, conforme disposto no artigo 7° da Resolucdo CNS n2 706/2023;
6.3 Apresentar no texto referéncia a seguridade aos direitos e deveres dos participantes da
pesquisa e da comunidade cientifica, conforme item |-Disposi¢cdes Preliminares, Resolucao CNS n°

466/2012;
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6.4 Apresentar no texto, quanto a composi¢cdo do comité, a quantidade de membros que o CEP
manterd, ndo devendo ser inferior a 9 (nove) membros e, dentre esses, pelo menos, 2 (dois)
Representantes de Participante de Pesquisa (RPP);

6.5 Apresentar a forma de indicacdo/selecdo/eleicdo dos membros, como por exemplo: indicagdo
de departamentos/setores, eleicdo por edital interno, convocacdo etc, estabelecendo de forma
explicita o numero de reconduc¢Ges permitidas;

Esclarece-se que o papel da instituicdo mantenedora é somente homologar a nomeacao de todos
os membros, portanto ndo cabe ao responsavel legal da instituicdo mantenedora realizar a
indicacdo de membros ao CEP;

6.6 Apresentar que a eleicdo da coordenacdo do CEP devera ser realizada pelos membros que
compdem o colegiado, devendo observar o quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja,
mais da metade dos membros;

6.7 Apresentar o tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, que
é de 4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducdo, conforme Artigo 12, Resolucdo CNS n@
706/2023;

6.8 Apresentar no texto as atribuicbes e competéncias do CEP, conforme Artigo 15, Resolucao
CNS n2 706/2023;

6.9 Apresentar no texto as atribuicGes e competéncias do(s) Coordenador(es);

6.10 Apresentar no texto as atribuicdes e competéncias do dos membros;

6.11 Apresentar no texto as atribuicdes e competéncias do(s) funcionario(s) administrativo;

6.12 Apresentar no texto o que os membros dos CEP serdo dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacbes as quais prestam
servico, dado o carater de relevancia publica da func¢do, conforme disposto no item VII.6, da
Resolugdo CNS n? 466/2012;

6.13 Apresentar no texto o que os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugdo CNS n?
466/2012;

6.14 Apresentar no texto que é vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra

A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013;
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6.15 Dispor sobre sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n2 466/12, sendo:
“O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP
é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdao sempre fechadas ao publico. Os membros
do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunioes,
devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade”;
6.16 Apresentar como serdao instaladas e conduzidas as reunides do CEP. Informando sobre a
realizacdo das reunides na modalidade virtual, total ou parcial, de acordo com a necessidade do
CEP, em conformidade ao Oficio Circular n® 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS;

6.17 Fazer constar que as reunides do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao
do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n? 466/12;

6.18 Apresentar informacdo quanto a periodicidade das reunides ordindrias do CEP, que deverdo
ocorrer com o minimo de regularidade mensal;

6.19 Apresentar o numero maximo de auséncias justificadas dos membros das reunides do CEP;
6.20 Apresentar o numero maximo de auséncias nao justificadas dos membros das reunides do
CEP;

6.21 Apresentar que quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicao dos membros ou do
funcionario administrativo do CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo
27, Resolugdo CNS n°® 706/2023;

6.22 Apresentar informagbes quanto ao dever do CEP de comunicar a Conep as situagbes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as,
conforme a Norma Operacional n? 001/13;

6.23 Apresentar a forma para o registro de presencas dos membros nas reunides colegiadas do
CEP

6.24 Apresentar informacdo de que o quérum para iniciar as reunides deve ser de mais da
metade dos membros;

6.25 Apresentar informacgao de que o quérum para delibera¢des durante as reunides deve ser de
mais da metade dos membros;

6.26 Inserir que ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa;

6.27 Apresentar que o CEP poderd contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de

Etica e n3o pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo
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o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideragdes, o a
hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as informacfes estritamente
necessarias a execucao de sua tarefa;

6.28 Apresentar no documento que o prazo para checagem documental é de 10 (dez) dias,
conforme exposto na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela Norma Operacional n2
001/13;

6.29 Apresentar no documento que o prazo para analise e emissdao do parecer inicial dos
protocolos de pesquisa sé de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos
documentos do protocolo, em conformidade ao contido na Resolucdo CNS n2 466/12
complementada pela Norma Operacional n2 001/13;

6.30 Constar referéncia ao prazo de 30 dias para o pesquisador responder as pendéncias de
parecer, em conformidade ao contido na Resolugdo CNS n? 466/12;

6.31 Inserir no texto o correto enquadramento, com os devidos prazos, das avaliacbes dos
protocolos de pesquisa nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n2 001/13, a
saber:

I- Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

II- Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir de sua emissdao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido
este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

Ill- Ndo aprovado - Quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisGes de ndo
aprovacgdo cabe recurso ao préprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

IV- Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

V- Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo

de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa; e
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VI- Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado;

6.32 Inserir no texto que ao receber denlncias ou perceber situacées de infragcdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério

Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XlIl, Resolugdo CNS n° 706/2023;

6.33 Inserir no texto que o CEP formulard e aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, um

plano de permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e
promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a
Norma Operacional n2 001/13;

6.34 Definir no documento os procedimentos a serem adotados pelo CEP quando da ocorréncia
de greve ou recesso institucional. Informamos que além de informar imediatamente a Conep

(por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacées de Greve e
antecipadamente Recesso Institucional. Participamos que, de acordo com a Carta Circular n2
244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

“Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacgao, centro de pesquisa clinica, outros) quanto
a situacdo, informando se haverda interrup¢do tempordria da tramitacdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdao estimado da greve e as
formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos
projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na
avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética,
apos o periodo de paralisagdo, e
Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por
via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos

participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as
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formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso”;

6.35 Apresentar o hordrio de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores e ao publico
em geral do CEP idénticos ao indicado no Formuldrio e Descricdao de Condi¢cdes Minimas.

6.36 Apresentar no texto os dados da localizacdo fisica do CEP na instituicdo, que devem ser
idénticos aos informados no Formulario e Descricdo de Condi¢Ges Minimas.

6.37 Apresentar que o CEP possui exclusividade de espaco fisico, em conformidade ao
apresentado nos demais documentos;

6.38 Apresentar que possui funciondrio administrativo exclusivo para as atividades do CEP, em
conformidade ao apresentado nos demais documentos;

6.39 Apresentar que o regimento interno deve ser aprovado por sua plendria, com qudérum
minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunidao
que 0 aprovou;

6.40 Apresentar que o regimento interno somente entrara em vigor apds aprovacao da Conep.
6.41 Apresentar a Ata da em que ocorreu a aprovacao do Regimento Interno, contendo as
respectivas assinaturas ou assinatura dos membros no préprio regimento interno, podendo ser
assinatura digital ou por outra via que comprove a ciéncia dos termos regimentais;

6.42 Deve constar data completa e atualizada.

7. Relatério Anual

7.1 A renovagdo do credenciamento do CEP sé sera realizada se ndo houver débito de relatérios dos
ultimos quatro (4) anos com a Conep. Portanto, é necessario estar em dia com o envio dos Relatdrios
Qualiquantitativos anuais, sendo o qualitativo relativo a dinamica de atua¢do do CEP e o quantitativo o

guadro com o resumo do numero de protocolos avaliados, a Conep.

As informacgdes referentes a elaboragao do relatério pode ser encontradas no link:

http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/relatorio semestral.pdf.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura das Resolu¢des CNS n2 466/2012 (Diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos); CNS n2 706/2023 (Dispde sobre
registro, credenciamento, renovag¢do, alteragcdo, suspensfo e cancelamento do registro de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/Conep, entre outras disposicdes.); CNS
n2 647/2020 (Disp&e sobre as regras referentes a regulamenta¢do do processo de designacdo e
atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social); Norma Operacional
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001/2013 (Organizagdo e funcionamento do Sistema CEP/Conep e procedimentos par
submissao, avaliacdo e acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres
humanos no Brasil) e demais normas correlatas, disponivel no endereco eletrénico:
http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default
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