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RESOLUCAO Ne 706, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2023

DispGe sobre registro, credenciamento,
renovacdo, alteracdo, suspensdo e
cancelamento do registro de Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao
Sistema CEP/Conep, entre outras
disposicGes.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima Trigésima
Nona Reunido Ordindria, realizada nos dias 15 e 16 de fevereiro de 2023, e no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
1990; pela Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n? 141, de 13 de
janeiro de 2012; pelo Decreto n2 5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as disposi¢bes da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata; e

Considerando a necessidade de minimizar os conflitos de interesses no julgamento
dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, no ambito do Sistema CEP/Conep;

Considerando as atribuicdes dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) definidas no
inciso VIII, itens VIII.1, VIII.2 e VIII.3 da Resolucdo CNS n2 466, de 12 de dezembro de 2012; e

Considerando a necessidade de regulamentacdo da criagdo, do funcionamento e
do monitoramento dos Comités de Etica em Pesquisa no dmbito do Sistema CEP/Conep, em
observancia ao disposto no item IX.3 na Resolugdo CNS n? 466, de 12 de dezembro de 2012,
resolve:

Regulamentar os critérios para registro, credenciamento, renovacgao, alteracdo,
suspensdo e cancelamento do registro de Comités de Etica em Pesquisa, bem como as formas
de monitoramento dos credenciamentos deferidos no ambito do Sistema CEP/Conep.

FERNANDO ZASSO PIGATTO
Presidente do Conselho
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Homologo a Resolucao CNS n¢ 706, de 16 de fevereiro de 2023, nos termos nos
termos da Lei n© 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

ANEXO
CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Ao CEP cabe atuar em conformidade com as normas dispostas pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS), pertinentes a ética em pesquisa, envolvendo seres humanos.

Art. 22 Para atuar no Sistema CEP/Conep, o CEP deve estar devidamente registrado
na Conep, com credenciamento vigente, atendendo as normas dispostas nesta Resolucgdo.

Art. 32 Ao colegiado da Conep cabe deferir ou indeferir o registro, o
credenciamento, a renovacao, a alteragao de dados, a suspensdo e o cancelamento dos CEPs,
em conformidade ao disposto no inciso Il, Art. 16 da Resolugdo CNS n? 446, de 11 de agosto de
2011.

CAPITULO Il
TERMOS E DEFINICOES

Art. 42 Para os fins desta Resolugdo, adotam-se os seguintes termos e defini¢des:
| - Registro: ato de inscricdo do CEP para atuar junto ao Sistema CEP/Conep.

Il - Credenciamento: ato de aprovacao do CEP para atuar junto ao Sistema
CEP/Conep;
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Il - Renovacao do registro e do credenciamento: ato de atualizacdo do registro e
do credenciamento do CEP;

IV - Suspensao do credenciamento do CEP: suspensao tempordria e preventiva do
credenciamento, deliberado pelo pleno da Conep, que determina a interrupcao do recebimento
de novos protocolos para a apreciacao ética;

V - Cancelamento do registro e credenciamento do CEP: ato de carater irrevogavel,
deliberado pelo pleno da Conep, que determina o descredenciamento e cancela o registro do
CEP;

VI - Alteracdo de dados do registro: qualquer modificacdo das informacdes
referentes ao registro do CEP;

VIl - Condigdes minimas de funcionamento: requisitos necessdarios para exercicio
das atividades do CEP, exigidos para manutengao do registro e credenciamento;

VIl - Regimento interno: documento que dispde sobre a composicdo, as
atribuicOes e as regras de funcionamento do CEP;

IX - Instituicdo mantenedora: instituicdo que solicita o registro e o credenciamento
do CEP, sendo a responsavel por garantir as condi¢gdes minimas para o seu funcionamento;

X - Ato de designag¢do: documento formal de nomea¢do dos membros do CEP,
emitido pela Instituicdo Mantenedora, contendo as fun¢des desempenhadas pelos membros no
CEP, bem como os cargos que ocupam na Instituicdo, quando pertinente;

Xl - Conflito de interesse: situacdo gerada, pelo confronto entre interesses publicos
e privados, que possa comprometer o interesse coletivo ou influenciar, de maneira imprdépria, o
desempenho no exercicio das atividades no sistema CEP/Conep. Configura, conflito de interesse,
a existéncia de relacdo de confianca ou subordinacdo com o interessado na decisdo do
Colegiado;
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XIl - Organizacdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC): empresa,
regularmente instalada em territdério nacional contratada pelo patrocinador ou pelo
investigador, que assume, parcial ou totalmente, as atribuicdes do patrocinador da pesquisa
clinica; e

XIll - Instituicdo proponente: organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsdvel esta vinculado.

CAPITULO Il
REGISTRO E CREDENCIAMENTO

Art. 52 O registro e o credenciamento do CEP poderdo ser requeridos apenas por
instituicbes de saude ou de ensino ou de pesquisa, sediadas em territério nacional, sem
potencial conflito de interesse e em situagdo regular junto aos drgaos competentes.

Paragrafo Unico. E vedada a concess3o de registro e de credenciamento do CEP a:

| - Centros de pesquisa mantidos ou vinculados a Organizagdes Representativas de
Pesquisa Clinica (ORPCs); e

Il - Associagdes de categoria profissional.

Art. 62 O registro e o credenciamento do CEP, bem como sua renovacao, serao
efetuados mediante submissdo dos seguintes documentos:

| - Requerimento encaminhado pela Instituicdo Mantenedora, assinado por seu
responsavel legal, contendo a descricdo dessa instituicdo e o compromisso de assegurar as
condi¢des minimas de funcionamento do CEP;

Il - Comprovagao dos requisitos minimos de funcionamento da Instituicao
Mantenedora, de acordo com norma especifica;
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Il - Formuldrio de solicitacdao, conforme modelo disponibilizado pela Conep;

IV - Cartas de indicacdo de Representantes de Participante de Pesquisa (RPPs), de
acordo com a resolugdo especifica;

V - Ato de designacdo do Colegiado do CEP; e VI - regimento interno do CEP.

§19 Para dar inicio as atividades, o CEP deve, no prazo de 90 (noventa) dias, apos
o comunicado de aprovacdao do registro e do credenciamento, comprovar a adequada
capacitacao de seus membros, observando os requisitos descritos em norma especifica.

§29 Serd revogada a aprovacao do registro e do credenciamento do CEP que nao
der inicio as suas atividades, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, apds aprovac¢do do seu
registro.

Art. 72 O prazo de vigéncia do credenciamento do CEP é de quatro anos.

Paragrafo Unico. Para manter a regularidade do funcionamento do CEP, a
Instituicdo Mantenedora devera submeter requerimento de renovag¢do do credenciamento.

Art. 82 A renovacdo do credenciamento do CEP deverd ser finalizada até a data
limite do vencimento de sua vigéncia.

§19 A solicitagcdo da renovacdo devera ser iniciada a partir de 90 (noventa) dias
antes da data de vencimento da sua vigéncia.

§29 Podera ser solicitada a prorrogacao do prazo para renovagao, uma Unica vez,
pelo periodo maximo de 90 (noventa) dias, mediante justificativa.

§32 A renovacdo nao sera realizada, se houver pendéncia no envio dos relatdrios
anuais referentes ao ultimo periodo de vigéncia do registro do CEP.
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Art. 92 A solicitagao da renovagao do credenciamento do CEP devera observar os
requisitos complementares previstos em norma especifica.

§12 0 ndo cumprimento dos requisitos para renovac¢ao do credenciamento do CEP,
acarretara sua suspensao.

§ 292 A auséncia de quaisquer dos requisitos previstos na norma especifica ou a
inadequacdo desses, ensejara a emissao de pendéncias a serem cumpridas pelo CEP, para dar
seguimento ao processo de renovag¢do do credenciamento.

§ 32 As pendéncias elencadas ao CEP deverdo ser cumpridas no prazo maximo de
30 (trinta) dias.

§ 42 O ndo cumprimento das pendéncias elencadas, no prazo concedido,
acarretara a suspensao do CEP, podendo ensejar seu cancelamento.

Art. 10 A manuten¢dao do registro e do credenciamento do CEP podem ser
avaliadas a qualquer tempo pela Conep e estdo condicionadas ao cumprimento dos requisitos
de funcionamento descritos no capitulo V desta Resolucdo, complementados em norma
especifica.

CAPITULO IV
COMPOSICAO DO CEP

Art. 11 O Colegiado do CEP deve ser composto por, no minimo, hove membros
com, pelo menos, dois RPPs.

§19 Deve ser respeitada a proporcionalidade para membros RPPs, conforme
norma especifica.

§29 Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em
pesquisa.
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§32 O Colegiado referido no caput deste artigo tera sempre carater

multidisciplinar, ndo devendo haver mais da metade dos membros pertencente a mesma
categoria profissional, observando o equilibrio de género.

§42 O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 12 O mandato dos membros tem duracdo de quatro anos, podendo haver
reconducdo, a critério do CEP.

§12 O mandato da Coordenacdo tem duracdo de quatro anos, podendo haver
reconducao, a critério do CEP, conforme Regimento Interno.

§29 O tempo de mandato do RPP sera regido por Resolucdo especifica.

Art. 13 Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua fungao, por
um periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituicio ou
reconducao.

CAPITULO V
DAS CONDICOES MINIMAS PARA FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 14 Compete a Instituicdo Mantenedora garantir, no minimo, as seguintes

condigoes:
| - Homologar a elei¢ao da Coordenagdo do CEP;
Il - Manter a composicao adequada;
Il - Assegurar a participacao dos RPPs;
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IV - Designar funcionario administrativo, exclusivo para o CEP, durante o periodo
de seu funcionamento;

V - Assegurar que sejam indicados, para a composicao do CEP, membros com
experiéncia em pesquisa envolvendo seres humanos;

VI - Manter infraestrutura e espaco fisico adequados para uso exclusivo do CEP;

VIl - Disponibilizar pagina exclusiva para o CEP no site institucional;

VIII - Disponibilizar e-mail e telefone (ou ramal) institucionais para uso exclusivo
do CEP;

IX - Incentivar, fomentar e apoiar a execugao de atividades educativas do CEP;

X - Assegurar a autonomia do CEP no exercicio de suas atividades e deliberagdes;

Xl - Apresentar previsdao de demanda de projetos que justifique a atividade do CEP.

Art. 15 Compete ao CEP:

| - Manter a composi¢cao adequada;

Il - Escolher, para a coordenacao, membro do CEP que nao apresenta potencial
conflito de interesse, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do numero total de
membros titulares;

Il - Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - Enviar a Conep, os relatdrios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;
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V - Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do
Colegiado;

VI - Manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa
e ao conteudo das reunides do Colegiado;

VIl - Elaborar o Regimento Interno;

VIl - Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas
apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX - Garantir capacitacdo periédica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitagdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo
conteldo direcionado e acessivel aos RPPs;

X - Promover atividades educativas, na drea de ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

Xl - Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa
indicados pela Conep;

XIl - Manter comunicacdo regular e efetiva com a Conep; e

Xl - Receber denuncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliguem em
riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para
averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

§12 O CEP podera recusar a aprecia¢do ética de protocolos de pesquisa indicados
pela Conep, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de
pesquisa.
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CAPITULO VI
SUSPENSAO DO REGISTRO E CREDENCIAMENTO DO CEP

Art. 16 A suspensdo do credenciamento do CEP consiste na interrup¢do tempordria
do recebimento de novos protocolos de pesquisa para apreciacao ética.

§12 O CEP suspenso deverd manter o acompanhamento dos protocolos sob sua
responsabilidade, aprovados ou em tramitacdo, enquanto permanecer a suspensao.

§22 Novos protocolos, submetidos a apreciacdo do CEP suspenso, serdo
direcionados a outro CEP, por indicacdo da Conep.

Art. 17 A suspensdo sera aplicada nos seguintes casos:

| - Sempre que constatado o ndo cumprimento dos requisitos minimos para o
funcionamento do CEP;

Il - De forma cautelar, quando necessdria para apuracao de irregularidades e
denuncias sobre o exercicio das atividades do CEP;

IIl - Quando, vencido o prazo de vigéncia, ndo houver finalizado o processo de
renovacao do registro e do credenciamento do CEP, observando-se o disposto no Art. 82, §22; e

IV - Quando, de forma reiterada e sem justificativa, o CEP recusar o recebimento
de protocolos indicados pela Conep.

Art. 18 A suspensdo cautelar, para apuracdo de irregularidades e denuncias,
somente podera ser interrompida pela Conep, apds averiguacao e decisdo fundamentada.

Art. 19 A suspensdo, por solicitagdo do CEP ou da Instituicdo Mantenedora, podera
ser concedida, pelo prazo maximo de 90 (noventa) dias, mediante justificativa fundamentada,
podendo ser prorrogada uma vez, pelo mesmo periodo.
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Pardgrafo Unico. A solicitacdo serd apreciada mediante requerimento dirigido a
Coordenacado da Conep, contendo as razbes de seu pedido.

Art. 20 A suspensao podera ser revogada, a qualquer momento, de oficio pela
Conep ou a pedido da parte interessada.

Pardgrafo Unico. O pedido de revogacdo da suspensdo deve ser instruido com
justificativa e documentacdo comprobatéria de que os motivos que ensejaram a suspensao
foram sanados.

Art. 21 Da decisdo de suspensdo do credenciamento do CEP cabera recurso a
Conep, no prazo de 30 (trinta) dias.

Pardgrafo Unico. Podera ser solicitada a prorroga¢ao do prazo para recurso, uma
Unica vez, pelo periodo maximo de 30 (trinta) dias, mediante justificativa.

CAPITULO VI
CANCELAMENTO DO REGISTRO DO CEP

Art. 22 O cancelamento consiste na revogac¢do do registro e extingdo do CEP no
Sistema CEP/Conep.

Paragrafo Unico. Havendo o cancelamento, a Conep realizara transferéncia dos
protocolos para outro CEP, para o devido acompanhamento.

Art. 23 O cancelamento ocorrera nos seguintes casos:

| - Quando, vencido o periodo de vigéncia, o CEP ndo houver finalizado o processo
de renovacdo em 180 (cento e oitenta) dias.

Il - Quando, suspenso o CEP, ndo for possivel sanar as irregularidades que
demandaram a suspensao;
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Il - Quando, de forma definitiva, a Instituicdo Mantenedora ndao promover as
condi¢cdes minimas de funcionamento do CEP; e

IV - Por solicitacdo da Instituicdo Mantenedora, mediante justificativa
fundamentada.

Art. 24 O cancelamento, por solicitacdio da Instituicdo Mantenedora, sera
apreciado, mediante requerimento dirigido a Coordenacgdo da Conep, contendo as razbes do seu
pedido.

Art. 25 Da decisdo de cancelamento, caberd recurso a Conep, no prazo de 30
(trinta) dias.

Pardgrafo Unico. Podera ser solicitada a prorrogacao do prazo para recurso, uma
Unica vez, pelo periodo maximo de 30 (trinta) dias, mediante justificativa.

Art. 26 Em caso de cancelamento, é vedada a solicitagdo de novo registro, pela
Instituicdo Mantenedora, no prazo de 12 meses.

Pardgrafo Unico. A solicitagdo de novo registro deve ser acompanhada de
compromisso formal da Instituicdo Mantenedora da resolu¢ao dos problemas que ensejaram o
cancelamento do CEP.

CAPITULO VIII
ALTERACAO DE DADOS

Art. 27 Quaisquer alteragGes da infraestrutura, composi¢do dos membros ou do(s)
funcionario(s) administrativo(s) do CEP devem ser comunicadas a Conep.

§12 Quando houver alteragdo na composi¢cdo dos membros do CEP, pelo menos
um ter¢co dos membros da composicdo anterior deve ser mantida.
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§22 Qualquer mudanca na Coordenacdo do CEP deverd ser comunicada e
homologada pela Conep, mediante justificativa fundamentada e atendendo ao inciso I, Art. 15
desta Resolugao.

§32 No caso de vacancia do membro RPP, o CEP deverad providenciar a sua
substituicdo, observando-se as disposi¢cdes contidas em Resolucdo especifica.

Art. 28 A alteracdo de dados cadastrais da Instituicido Mantenedora devera ser
comunicada a Conep.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 29 Aos CEPs Acreditados aplicam-se as disposi¢Ges contidas nesta Resolugao,
sem prejuizo dos regramentos previstos na Resolu¢do CNS n2 506, de 3 de fevereiro de 2016.

Art. 30 Para fins de cumprimento do disposto no Art. 10, a Conep podera realizar
inspegao local ao CEP, a qualquer tempo, principalmente na solicitacdo de novo registro, de
credenciamento ou para apuragao de denuncias e irregularidades.

Art. 31 A presente Resolugdo sera complementada por norma especifica, para
regulamentar as atividades do CEP e de seus membros.

Art. 32 Os casos omissos nesta Resolucdo serao avaliados e deliberados pelo
Colegiado da Conep.

Art. 33 Para os CEPs com credenciamento vigente, as normas das sec¢des Ill e IV da
presente Resolucdo deverdo ser cumpridas quando da solicitacgdo de renovagdo do
credenciamento.

Art. 34 Os CEPs que solicitarem a renovacgao do credenciamento, em até 120 (cento
e vinte) dias apds a data de publicacdo desta Resolugao, deverdo adequar-se as mudancas
promovidas por esta Resoluc¢do, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias.
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Art. 35 Ficam revogados a Resolucdao CNS n2 370 de 08 de marc¢o de 2007 e os itens
2.2.B e 2.2.C da Norma Operacional 001 de 30 de setembro de 2013.

Art. 36 Esta Resolugdo entrara em vigor a partir da data de sua publicagao.
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