REGIMENTO INTERNO DA CONEP/CNS

(Versao aprovada na reuniao da CONEP de 24/05/01 e na Reuniao Ordinaria
do CNS de 06/06/2001).

CAPITULO I

- NATUREZA E FINALIDADE -

Art. 1° - A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP é uma instancia
colegiada com abrangéncia nacional, de natureza consultiva, deliberativa, no ambito
da emissdo de pareceres sobre protocolos de pesquisas, normativa, no ambito
propositivo de Resolugbes do CNS, educativa, autdonoma, vinculada ao Conselho
Nacional de Saude - CNS, criada pela Resolucdo CNS 196/96, de 10/10/96. Tem por
finalidade o acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos em todo o
pais, e dos Comités de Etica em Pesquisa institucionais, preservando os aspectos
éticos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos sujeitos da pesquisa,
individual ou coletivamente considerados, levando-se em conta o pluralismo moral da
sociedade brasileira.
Paragrafo Unico - A CONEP promovera o desenvolvimento do controle social dessas
pesquisas, contribuindo para o cumprimento das atribuicdes do CNS.

CAPITULO II

- ORGANIZAGAO DA CONEP -
Secao I

Composicao
Art. 20 - A CONEP tera composicao multiprofissional e transdiciplinar, com pessoas
de ambos o0s sexos, com 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes,
sendo 05 (cinco) deles com atuacao destacada no campo da ética na pesquisa € na
salde e 08 (oito) personalidades com destacada atuacdo nos campos teoldgico,
juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestao da
saude, o qual serd indicado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude -
DECIT, da Secretaria de Politicas de Saude - SPS, e um da representagao dos
usuarios. Podera contar também com consultores e membros "ad hoc".

Art. 3° - Os membros serao selecionados a partir de lista preparada a partir de
indicacoes dos CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) titulares e respectivos
suplentes serdo escolhidos pelo CNS e 06 (seis) titulares e respectivos suplentes
serao definidos por sorteio, presidido pelo CNS. Cada CEP podera fazer duas
indicacoes.

Art. 4° - A designagdo dos membros sera feita por Resolugcdo do CNS.

Art. 5° - O mandato dos membros da CONEP sera de 4 (quatro) anos com renovacgao
alternada a cada 2 (dois) anos, de sete ou seis de seus membros.

Art. 6° - Os membros efetivos, bem como os consultores e membros "ad hoc" da
CONEP ndo poderdo exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 7° - Serad automaticamente convocado o suplente, na impossibilidade de
participacdo do membro titular.

Art. 89 - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicagado
prévia, deixar de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas
durante um ano.

Paragrafo Unico - Na hipdtese deste artigo, o suplente assumird como titular e sera
solicitada nova indicacdo do plenario do CNS para suplente, respeitados os requisitos
dos artigos 2° e 30,

Art. 92 - A CONEP terd um coordenador escolhido pelo CNS, dentre os seus
Conselheiros e dois coordenadores adjuntos escolhidos dentre seus membros titulares
e designados pelo CNS, com mandato de 2 (dois) anos, podendo ser reconduzidos.



Art. 10° -A CONEP contard com uma Secretaria Executiva, exercida por um
secretario designado pelo CNS.
Paragrafo Primeiro- O apoio logistico e administrativo a Secretaria Executiva da
CONEP/CNS sera viabilizado pelo CNS.
Paragrafo Segundo- O apoio técnico-administrativo da Secretaria Executiva do CNS
a CONEP sera compartilhado com o DECIT/SPS/MS, no ambito dos interesses
comuns, quando as atividades a serem executadas envolverem agdes conjuntamente
programadas entre esse 6rgdo e a Secretaria Executiva da CONEP.
Secao II

Atribuicoes da CONEP
Art. 11 - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos, bem como a adequacdo e atualizagdo das normas atinentes. A
CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre
outras, as seguintes atribuicdes:
I - estimular a criacdo de CEP institucionais e de outras entidades;
II - registrar os CEP institucionais e de outras entidades;

III - apreciar os protocolos de pesquisa no prazo de 60 (sessenta) dias e
acompanha-los nos casos previstos;

IV - sob as diretrizes e aprovacdo do plenario do CNS, editar normas especificas no
campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas especiais, bem como
recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

V - funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-officio ou a partir de dendncias ou de solicitacdo de
partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nao superior a 60
(sessenta) dias;

VI - rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive, os ja
aprovados pelo CEP e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VII - constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo
atualizados os bancos de dados;

VIII - organizar sistema de avaliacdo e acompanhamento das atividades dos CEP;

IX - informar e assessorar o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo
e da sociedade, sobre questoes éticas relativas a pesquisa em seres humanos,
manter contatos necessarios especialmente com os 6rgdos de vigilancia sanitaria;

X - divulgar a Res. CNS 196/96 e outras normas relativas a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

XI - estabelecer junto com outros setores do Ministério da Saude, normas e critérios
para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser
proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e
aprovado pelo Conselho Nacional de Saude;

XII - sob aprovacédo do plenario do CNS, estabelecer suas proprias normas de
funcionamento;

XIII - atuar como instituigdo consultiva em matérias de dificil decisdo ética associada
a pesquisa, emitindo, se necessario, comentarios e informagdes ao publico.
Paragrafo Primeiro - Nos casos previstos nas normas complementares das areas
tematicas, em que haja delegagdo ao CEP da responsabilidade da emissdo do parecer
final, consubstanciado, sobre o projeto de pesquisa, a CONEP recebera o referido
parecer e os relatérios parciais e final da pesquisa, mantendo-se as prerrogativas do
item VI deste artigo.



Paragrafo Segundo - No exercicio das suas atribuicdes, a CONEP ndo podera
identificar especificamente o(s) nome(s) do(s) pesquisador(es), em fungao do
principio ético do sigilo, a ndo ser quando sob requerimento oficial expresso das
instancias competentes do Poder Judiciario.

Art. 12 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacédo:
I - propostas de normas a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos;
II - plano de trabalho anual;

III - relatorio anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e
dos projetos analisados, aprovados, ndo aprovados ou suspensos, no global e por
areas tematicas, sem constar identificacdo especifica do(s) pesquisador(es).

Paragrafo Unico - O relatério referido no item III deverd estar disponivel ao publico.
Secao III
Atribuicoes dos membros

Art. 13 - Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades da
CONEP e especificamente:

I - instalar e presidir suas reunioes.

II - suscitar o pronunciamento da CONEP quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

III - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

IV - indicar membros para realizagao de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecucao da finalidade da comissao, ouvido o plenario;

V - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores "ad hoc" na apreciagdo de matérias
submetidas a CONEP, ouvido o plenario;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o
plenario;

VII - encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais ou no minimo anual ao
CNS, ouvido o plenario;

VIII - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denlncias ou outras
matérias pertinentes a CONEP, segundo as deliberacbes tomadas em reunido.

IX - emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberacdo na reunidao seguinte.

Art. 14 - Aos Coordenadores Adjuntos incumbe:
I - substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;
II - prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgéo;

III - propor ao Plendrio e coordenar a elaboragao de veiculos de comunicacgdo das
atividades da CONEP, com objetivo de divulgacdo e educacdo.

Art. 15 - Ao Secretario Executivo incumbe:

I - assistir as reunides;

II - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes da CONEP;

III - organizar a pauta das reunides;

IV - receber as correspondéncias, projetos, denlncias ou outras matérias, dando os
devidos encaminhamentos;

V - designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores
para os projetos protocolados, e enviar copia dos mesmos para apreciagdo, com
antecedéncia minima de 10 (dez) dias da reunido;



VI - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a meméria das
reunioes;

VII - coordenar as atividades da Secretaria Executiva, como organizagao de banco de
dados, registro de deliberagdes, protocolo e outros;

VIII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

IX - elaborar relatério anual das atividades da Comissdo a ser encaminhado ao CNS;

X - assessorar os membros da CONEP na relacdao com o CNS e com o Sistema de
Salde, e quanto a interface com as politicas publicas de saude.

Art. 16 - Aos membros incumbe:
I - estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas;
II - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
III - requerer votacdao de matérias em regime de urgéncia;
IV - apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes a CONEP;
V - desempenhar atribuicdes que Ihes forem conferidas;
VI - manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.
Secao IV

Funcionamento
Art. 17 - A CONEP reunir-se-a ordinariamente 11 vezes ao ano, mensalmente, de
fevereiro a dezembro, e extraordinariamente por convocacdao do Plenario do CNS, por
solicitacdo do seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento de metade mais
um dos seus membros.
Art. 18 - As reunides serdo realizadas com a presenca minima de mais da metade de
seus membros.
Art. 19 - As reunides serdao abertas ao publico, admitindo-se a presenca de
observadores, exceto quando da analise (relatoria, debates e votagdo) de projetos de
pesquisa encaminhados a CONEP e da analise de denuncias ou situagdes sigilosas.
Paragrafo Primeiro - Ndo sera permitido aos observadores participar das discussées
ou fazer perguntas durante a reuniao.
Paragrafo Segundo - A CONEP determinara, nas ocasioes que justifique sigilo, que
a reunido seja fechada ao publico.
Art. 20 - As deliberacdes da CONEP serdo tomadas em reunides, por voto de mais da
metade dos membros presentes.
Art. 21 - As deliberagdes serdo consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.
Art. 22 - A pauta serd preparada incluindo as matérias definidas na reunido anterior
e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem
cronoldgica de chegada.
Art. 23 - Cépias dos projetos de pesquisa a serem apreciados serdo distribuidas a um
relator e, quando julgado necessario, a um co-relator. O relatério escrito do relator e
as observacgdes do co-relator serao apresentados para apreciacao do colegiado na
reunido seguinte.
Art. 24 - A discussdo sera iniciada pelo relatorio e parecer do relator, seguidas das
observacgoes do co-relator. Depois deles outros membros voluntariamente poderao
apresentar seu ponto de vista.
Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente & reunido devera enviar
seu relatorio por escrito, para ser lido na reunido, pelo secretario executivo.
Art. 25 - A apreciacdo de cada matéria resultard em uma das seguintes deliberacdes:



I - aprovado plenamente;

II - pendente; quando a Comissdo considerar o protocolo como aceitavel, porém
identificar determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou
em ambos, e recomendar uma revisao especifica ou solicitar uma modificagdo ou
informacgdo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores, para apreciacao final da CONEP.

III - retirado; quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente; e
IV - ndo aprovado.

Paragrafo Unico - Esta deliberacdo sera transmitida ao CEP na forma de Parecer,
assinado pelo Coordenador.

Art. 26 - Apds a discussdo, ndo havendo posicao defendida pela maioria absoluta dos
presentes o projeto se enquadrard numa das seguintes situagdes:

I - "Necessita complementacao das informacgoes”;
II - "Informacdo suficiente, com opinides controvertidas". Neste caso sera designado
um subcomité da CONEP para continuar as discussoes e reapresentar o protocolo ao
plenario.
Paragrafo Unico - Sempre que julgada necessario podera ser solicitada a apreciacdo
de um consultor "ad hoc".
Art. 27 - Os relatores poderdo solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento
da matéria proposta para analise.
Paragrafo Unico - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente
votada no prazo maximo de até duas reunides.
Art. 28 - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussdo ou da votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.
Art. 29 - Nao deverao participar das deliberagdes da CONEP no momento da
apreciacdo dos projetos de pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente
envolvidos.

CAPITULO III

- DISPOSICOES FINAIS -

Art. 30 - Os casos omissos € as duvidas surgidas na aplicagdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pela CONEP reunida com a presenca de pelo
menos 2/3 de seus membros, e em grau de recurso pelo Conselho Nacional de
Saude.
Art. 31 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de
2/3 dos membros da CONEP e homologagao pelo CNS.
Art. 32 - O presente Regimento entrara em vigor apos aprovacao pelo voto de 2/3
dos membros da CONEP e homologacdo pelo CNS.
Art. 33 - O trabalho dos membros, coordenador, coordenadores-adjuntos,
consultores e membros "ad hoc", ndo serad remunerado, sendo considerado de
relevante interesse publico.



