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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO
Publicado em: 23/03/2016 | Edição: 56 | Seção: 1 | Página: 65

Órgão: Ministério da Saúde/CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE

RESOLUÇÃO Nº 506, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016

O Plenário do Conselho Nacional de Saúde, em sua DucentésimaSeptuagésima Sétima Reunião

Ordinária, realizada nos dias2 e 3 de janeiro de 2016, no uso de suas competências regimentais

eatribuições conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,pela Lei no 8.142, de 28 de

dezembro de 1990, pelo Decreto no5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as disposições da

Constituiçãoda República Federativa do Brasil de 1988 e da legislaçãobrasileira correlata; e considerando

o disposto na Resolução CNS no466, de 2012, nos seus itens XIII.1 e XIII.2; resolve:

Aprovar a seguinte Resolução referente ao processo de acreditaçãode comitês de ética em

Pesquisa (CEP) que compõem oSistema CEP/Conep.

Capítulo I

DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 1o Esta Resolução estabelece os critérios para o processode acreditação de CEP do Sistema

CEP/Conep, em instituições públicase privadas. A tramitação do protocolo terá como base a gradaçãoe a

tipificação dos riscos definidas em norma própria, com critériosestabelecidos pela Comissão Nacional de

Ética em Pesquisa (Conep),decorrentes das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 2o O processo de acreditação tem por objetivo reforçara descentralização do Sistema

CEP/Conep, mantendo-se a uniformidadedos critérios de análise estabelecidos pelo CNS, em

consonânciacom as suas normativas vigentes.

Art. 3o Cabe à Conep avaliar, deliberar e outorgar a acreditaçãoaos CEP, de acordo com o

disposto nesta Resolução.

Capítulo II

DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

Art. 4o A presente Resolução adota as seguintes definições:

I- ACREDITAÇÃO: processo de avaliação de conformidades,de caráter voluntário, com vistas à

certificação concedida pelaConep aos CEP para a análise ética dos protocolos de risco elevadoenvolvendo

seres humanos;

II - CERTIFICADO DE ACREDITAÇÃO: documento concedidopela Conep que formaliza a

condição de CEP acreditado aocomitê que tiver sua proposta de acreditação selecionada e

apresentardesempenho considerado satisfatório no período de pré-acreditação;

III - COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA ACREDITADO:CEP que, além de credenciado no Sistema

CEP/Conep, é certificadopela Conep para a análise de protocolos de risco elevado;

IV - COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA CREDENCIADO:CEP que atende às condições de

funcionamento estabelecidasnas diretrizes do Sistema CEP/Conep e tem seu registro concedidopela

Conep. Pode atuar como CEP de instituição proponente, participanteou coparticipante;

V - GRADAÇÃO DE RISCO DA PESQUISA: classificaçãode uma pesquisa em um dos graus de

risco estabelecidos em normaprópria;

VI - RELATORIA: avaliação do protocolo realizada por relator,em conformidade com as

Resoluções do CNS e normativasbrasileiras pertinentes;

VII-RESPONSÁVEL INSTITUCIONAL: pessoa com maiorautoridade na instituição ou, na sua

impossibilidade, alguém que orepresente oficialmente; e
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VIII-TIPIFICAÇÃO DE RISCO DA PESQUISA: processopelo qual se define o grau de risco de uma

pesquisa. Baseia-se napossibilidade de ocorrência de danos dela decorrentes, na magnitudedesses e nas

consequências à integridade dos participantes de pesquisaem todas as suas dimensões.

Capítulo III

DAS ETAPAS PARA A ACREDITAÇÃO DOS COMITÊSDE ÉTICA EM PESQUISA

Art. 5o O processo de acreditação consiste de três etapasdistintas e sequenciais:

I - seleção de propostas: a Secretaria-Executiva da Coneplançará chamada pública contendo os

critérios de seleção e avaliação,de acordo com as necessidades identificadas pela Conep e

respectivasespecificidades regionais. Os CEP credenciados no Sistema CEP/Coneppoderão se candidatar

ao processo de acreditação, de acordo comas especificações de cada chamada;

II - pré-acreditação: o número de CEP selecionados para afase de pré-acreditação estará

definido na chamada pública. O CEPque tiver a sua proposta selecionada passará por período de

préacreditaçãocom duração de 6 meses, podendo ser prorrogado pormais 6 meses, se necessário. Nesta

etapa, o CEP terá suas atividadesmonitoradas e avaliadas pela Conep. O CEP não será acreditado senão

preencher os requisitos estabelecidos nesta Resolução e na chamadapública vigente; e

III - acreditação: concluído o período de pré-acreditação, oCEP que preencher os requisitos,

segundo os critérios estabelecidospela Conep, receberá o Certificado de Acreditação.

Capítulo IV

DA SELEÇÃO DE PROPOSTAS PARA ACREDITAÇÃO

Art. 6o A seleção de propostas será realizada mediante análisedos documentos exigidos nesta

Resolução, além daqueles eventualmentesolicitados pela chamada pública vigente. Esta análise

serárealizada pela Conep.

Art. 7o A proposta de acreditação será acompanhada pordeclaração emitida pelo responsável

institucional, que assegure ocompromisso de analisar protocolos de risco elevado, que poderão serda

própria instituição assim como de outras instituições não vinculadasàquela que abriga o CEP, quando

encaminhados pela Conep,por meio da Plataforma Brasil.

Art. 8o O responsável institucional deverá apresentar documentodescrevendo, de forma

detalhada, a política da instituiçãopara:

I - prover recursos financeiros para a manutenção e investimentocontínuo no CEP, abrangendo

formação e aprimoramento derecursos humanos (colegiado e secretariado), secretaria e

infraestrutura,visando garantir qualidade na avaliação ética de protocolos envolvendoseres humanos;

II - garantir aos membros do CEP total independência natomada das decisões no exercício das

suas funções de análise ética,sem sofrer qualquer forma de pressão ou interferência por parte

dosgestores institucionais, por seus superiores hierárquicos ou pelos interessadosem determinada

pesquisa;

III - garantir aos membros do CEP dispensa de suas atividadesinstitucionais durante as reuniões

ou outros eventos relacionadosao CEP, sem prejuízo de sua remuneração; e

IV - garantir aos membros do CEP o custeio referente àsdespesas efetuadas em virtude da

participação em reuniões ou outroseventos relacionados ao CEP.

Art. 9o A proposta de acreditação também deverá ser acompanhadapor documentação emitida

pelo CEP, assinada por seu coordenadore com a ciência do responsável institucional, em que conste:

I- requerimento formal justificando a solicitação de acreditaçãodo CEP;

II - regimento Interno atual do CEP;

III - descrição do funcionamento e infraestrutura atuais doEP;

IV -proposta do número mínimo de protocolos de risco elevadode outras instituições que o CEP

se compromete a avaliarmensalmente, após obter o Certificado de Acreditação;

V - relatório de atividades do CEP referente aos três anosanteriores à data de publicação da

chamada pública, em que conste,no mínimo:
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a) número total de pareceres consubstanciados emitidos, destacandoquantitativamente

aqueles que foram encaminhados para análiseda Conep ou de CEP acreditado;

b) descrição das atividades de treinamento e capacitação dosseus membros;

c) descrição das atividades de difusão de conhecimento daética em pesquisa para usuários,

pesquisadores, comunidade, entreoutros;

d) composiçãodocolegiadodoCEPnoúltimotriênio;

e) frequência de realização das reuniões para deliberaçãoética de protocolos de pesquisa por

meio de apresentação das respectivasatas; e

f) frequência de cada membro do CEP às reuniões paradeliberação ética e atendimento do

quórum mínimo.

Art. 10. Serão elegíveis as propostas que apresentarem asdocumentações dos artigos 7o, 8o e

9o, e se adequarem aos requisitosde elegibilidade da chamada pública vigente. Por meio da

análisedocumental, as propostas serão avaliadas, devendo o CEP:

I - demonstrar capacidade de avaliar e emitir pareceres consubstanciadosrelativos a protocolos

de risco elevado, em número nãoinferior a um mínimo definido na chamada pública vigente, nosprazos

estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep;

II - apresentar composição multidisciplinar, não devendo havermais do que a metade dos seus

membros pertencentes à mesmacategoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. O CEPdeve

ter em sua composição, preferencialmente, pelo menos, ummembro com experiência curricular na área de

bioética ou ética empesquisa. Entende-se por experiência curricular o indivíduo que tenhaformação em

bioética ou ética (pós-graduação lato ou stricto sensu);ou que seja docente na área de bioética ou ética

em pesquisa; ou quetenha publicação na área de bioética ou ética em pesquisa;

III - comprovar a participação efetiva e contínua de representantedos usuários nos três anos

anteriores à data de publicaçãoda chamada pública;

IV - ter obtido, no mínimo, uma renovação de registro juntoà Conep, totalizando período de

funcionamento ininterrupto de, pelomenos, quatro anos; e

V - não dispor de histórico de suspensão ou de práticaincoerente às diretrizes do Sistema

CEP/Conep conforme apuração dedenúncia ou outra via de informação do fato, nos seis anos anterioresà

data de publicação da chamada pública.

Capítulo V

DA PRÉ-ACREDITAÇÃO

Art. 11. A etapa de pré-acreditação contará com atividadesrelativas à visita in loco, treinamento e

acompanhamento das atividadesdo CEP pela Conep.

I - a visita in loco visa avaliar a infraestrutura do CEP, econfirmar os compromissos e as garantias

institucionais, além deoutras informações contidas na proposta submetida por ocasião dachamada pública

vigente;

II - o treinamento visa à harmonização da análise ética entreos pareceres consubstanciados do

CEP e da Conep, considerando-se oatendimento às Resoluções e a outras normativas do CNS;

III - o acompanhamento das atividades do CEP será realizadocom o objetivo de aprimoramento

e correção das eventuaisinadequações identificadas pela Conep; e

IV -duranteessaetapa,oCEPemacreditaçãopoderásolicitaracessoàsNotasTécnicaselaboradas

pela Conep para os protocolos de riscoelevado que esteja analisando.

Art. 12. Durante o período de treinamento e acompanhamento,haverá:

I - análise ética simultânea e distinta pelo CEP em acreditaçãoe pela Conep. Apenas o parecer

da Conep será válido eemitido ao pesquisador durante o período de pré-acreditação; e

II - análise qualitativa pela Conep, por comparação, dospareceres consubstanciados

correspondentes da Conep e do CEP emacreditação, em conformidade com as normativas do CNS.
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Capítulo VI

DA ACREDITAÇÃO

Art. 13. O Certificado de Acreditação, quando concedido,terá validade de três anos, podendo ser

renovado mediante solicitaçãodo próprio CEP e avaliação da Conep.

§ 1o O registro do CEP será renovado concomitantementecom a emissão ou a renovação do

Certificado de Acreditação.

§ 2o A renovação do Certificado de Acreditação do CEPdeverá ser solicitada desde 60 dias

antes, até 60 dias após a data dovencimento do certificado, e será efetivada mediante apresentação,

eavaliação pela Conep, dos documentos listados no artigo 9º, inciso V(alíneas "a" até "f") dessa Resolução.

§ 3o Transcorrido o prazo, e não tendo sido solicitada arenovação, o Certificado de Acreditação

será cancelado automaticamente.

§4o O Certificado de Acreditação poderá ser cancelado, aqualquer tempo, por solicitação do

CEP, mediante apresentação dejustificativa por escrito, sem prejuízo de perda do seu registro.

§ 5o Não havendo atendimento às normativas vigentes doCNS, a Conep cancelará o Certificado

de Acreditação, consubstanciandosua decisão em parecer.

§ 6o No caso de cancelamento da acreditação pela Conep,cabe recurso, por parte do CEP.

Durante o período de análise dorecurso, o CEP acreditado manterá as prerrogativas conferidas

peloCertificado de Acreditação.

Art. 14. Por ocasião da concessão do Certificado de Acreditação,o CEP assegurará, mediante

documento assinado por seucoordenador, o compromisso de avaliar protocolos de risco elevadoem

número pelo menos igual à proposta apresentada, cumprindo osprazos definidos na norma operacional

vigente e os critérios éticosestabelecidos nas Resoluções do CNS.

Art. 15. Durante o período de vigência da acreditação, haverá:

I- emissão do parecer consubstanciado pelo CEP acreditadoao pesquisador responsável;

II - monitoramento periódico pela Conep dos pareceres consubstanciadosemitidos pelo CEP

acreditado, em conformidade comas normativas do CNS; e

III - visitas de inspeção ao CEP acreditado.

Capítulo VII

DAS ATRIBUIÇÕES DOS COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISAE DA CONEP NA ANÁLISE DOS

PROTOCOLOS DERISCO ELEVADO

Art. 16. O CEP acreditado fará a análise dos protocolos derisco elevado.

§ 1o Os protocolos de risco elevado serão distribuídos pelaConep entre os CEPs acreditados.

§ 2o Os protocolos de risco elevado serão, preferencialmente,analisados pelo CEP acreditado

da própria instituição proponente.

§3o No caso de não haver disponibilidade de CEP acreditadopara a análise de protocolo de

risco elevado, caberá à Conepesta responsabilidade.

Art. 17. A tramitação dos protocolos de risco elevado noSistema CEP/Conep ocorrerá conforme

se segue:

I - oprotocoloseráencaminhadoaoCEPacreditado,apóssubmissãopelopesquisadorna Plataforma

Brasil. Após a aprovação pelo CEPacreditado, o protocolo será encaminhado para apreciação dos CEPsdas

instituições proponentes, participante(s) ou coparticipante(s),quando houver;

II - o processo de checagem documental será realizado peloCEP acreditado;

III - uma vez checada a documentação e sendo esta consideradasatisfatória, a análise ética do

protocolo será realizada peloCEP acreditado;

IV - noperíodo deanálisedoprotocolopeloCEPacreditado,todaadocumentação correlata estará

disponível para verificação, sem possibilidadede edição, aos CEPs vinculados à instituição

proponente,participante(s) e coparticipante(s), se houver. Em caso de estudosmulticêntricos, também
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estará disponível aos demais CEPs envolvidos;

V- apósaaprovaçãodoprotocolopeloCEPacreditado,esseseráavaliado,deformasimultânea, pelo

CEP vinculado à instituição proponentee demais CEP envolvidos com o protocolo;

VI - os CEPs credenciados envolvidos com o protocolo farãoa apreciação a respeito de aspectos

locais pertinentes à pesquisa nainstituição, que incluem:

a) análise dos documentos locais;

b) adaptações locais do Termo de Consentimento Livre eEsclarecido, nos campos em que se

permite edição (dados do pesquisador,da instituição e do CEP);

c) análise das condições institucionais e da competência dopesquisador responsável na

instituição;

d) questionamentos que podem gerar pendência indicandonecessidade de esclarecimento

adicional. Contudo, essas pendênciasgeradas não poderão determinar mudanças no projeto detalhado

ounos campos em que não se permite edição no Termo de ConsentimentoLivre e Esclarecido. Se a

pendência não for esclarecida deforma satisfatória e se o CEP considerar relevante, poderá não aprovara

realização do protocolo na instituição vinculada;

VII - os CEPs credenciados têm a prerrogativa de aprovar ounão o protocolo na sua instituição,

mesmo que aprovado pelo CEP acreditado.Em caso de não aprovação pelo CEP credenciado, a

pesquisanão poderá ser realizada na instituição vinculada a esse CEP, e o parecerconsubstanciado será

enviado ao CEP acreditado e também à Conep;

VIII - cabe aos CEPs credenciados envolvidos com o protocolocomunicar ao CEP acreditado

informações que tenham possívelimpacto na segurança e no bem-estar dos participantes de pesquisa;

IX- oacolhimentodedenúncias,dúvidasereclamaçõeséderesponsabilidadedetodosos envolvidos

no Sistema CEP/Conep;

X - os prazos para a checagem documental, emissão deparecer consubstanciado, resposta do

pesquisador e solicitação derecurso serão definidos em norma operacional própria; e

XI - as emendas e notificações dos protocolos de risco elevadoiniciarão a tramitação pelo CEP

acreditado.

Art. 18. A primeira instância recursal será o CEP no qualhouver a não aprovação do protocolo. A

Conep será a próxima eúltima instância recursal.

Art. 19. Uma vez superada a capacidade operacional dosCEPs acreditados, a Conep será

responsável pela análise dos protocolosde risco elevado excedentes.

Capítulo VIII

DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS

Art. 20. Para fins dessa Resolução, os protocolos que seenquadram nas áreas previstas no item

IX.4 da Resolução CNS no466, de 2012, serão considerados de risco elevado, até a publicaçãoda norma

relacionada à tipificação e gradação do risco das pesquisas.

Art.21. Após a publicação da presente Resolução, e enquantonão houver CEPs acreditados no

Sistema, a Conep será responsávelpela avaliação ética dos protocolos de risco elevado.

Art. 22. Os aspectos relacionados às modificações necessáriasna Plataforma Brasil entrarão em

vigor quando da atualizaçãodesse sistema eletrônico.

Art. 23. Instância instituída no âmbito da Conep realizaráimplementação e acompanhamento do

processo de acreditação dosCEPs e a proposição de programa de educação continuada.

Capítulo IX

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS

Art. 24. Os casos omissos serão resolvidos pela Conep.

Art. 25. EstaResoluçãoentraemvigor na data desua publicação.
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RONALD FERREIRA DOS SANTOS 

Presidente do Conselho Nacional de Saúde

Homologo a Resolução CNS no 506, de 3 de fevereiro de2016, nos termos do Decreto de

Delegação de Competência de 12 denovembro de 1991.

MARCELO CASTRO 

MINISTRO DE

ESTADO DA SAÚDE

MARCELO CASTRO

Ministro de Estado da Saúde

Este conteúdo não substitui o publicado na versão certificada.


