Segundo a Resolugao CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012, item IX — DA COMISSAO
NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP), sao suas ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar 0s aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacdo e atualizacao das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade,
sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com Seres
Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal criacdo
possa significar o fortalecimento da protecéo de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que comp&em o
Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em
norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
guando de forma conveniada com instituicfes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteragbes da estrutura genética de células humanas para utilizag&o in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dados dos participantes de
pesquisa,;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor,
procriagcdo e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas
serao considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos
delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reprodugéo assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacao, construcdo, cultivo, manipulacao, transporte,
transferéncia, importacdo, exportagdo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;
7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenac¢do e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
andlise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacao dos CEP por meio de um processo continuo de capacitagao,
gualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis de
competéncia que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, o0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relacdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em
primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s interesses nacionais no desenvolvimento



cientifico e tecnoldgico, como base para determinacdo da relevancia e oportunidade na realizacéo
dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa andlise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que
considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacao especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica e a reducao das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas,
mediante solicitacdo do Ministério da Salde, ou de outro 6rgdo da Administragcao Publica, ou ainda
a critério da Plenaria da CONEP/CNS.



