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RESOLUGAO N° 506, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua DucentésimaSeptuagésima Sétima Reuniao
Ordinaria, realizada nos dias2 e 3 de janeiro de 2016, no uso de suas competéncias regimentais
eatribuicdoes conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,pela Lei no 8142, de 28 de
dezembro de 1990, pelo Decreto no5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as disposicoes da
Constituicaoda Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacaobrasileira correlata; e considerando
o disposto na Resolugcao CNS no466, de 2012, nos seus itens Xlll.1 e XllI.2; resolve:

Aprovar a seguinte Resolucao referente ao processo de acreditagaode comités de ética em
Pesquisa (CEP) que compdem oSistema CEP/Conep.

Capitulo |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1o Esta Resolugao estabelece os critérios para o processode acreditacao de CEP do Sistema
CEP/Conep, em instituicdes publicase privadas. A tramitagcao do protocolo tera como base a gradacaoe a
tipificacdo dos riscos definidas em norma proépria, com critériosestabelecidos pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep).decorrentes das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 20 O processo de acreditacao tem por objetivo reforcara descentralizacao do Sistema
CEP/Conep, mantendo-se a uniformidadedos critéerios de analise estabelecidos pelo CNS, em
consonanciacom as suas normativas vigentes.

Art. 3o Cabe a Conep avaliar, deliberar e outorgar a acreditagcaoaos CEP, de acordo com o
disposto nesta Resolugao.

Capitulo Il
DOS TERMOS E DEFINICOES
Art. 40 A presente Resolugcao adota as seguintes defini¢cdes:

|- ACREDITACAO: processo de avaliagdo de conformidades,de carater voluntario, com vistas a
certificacao concedida pelaConep aos CEP para a analise ética dos protocolos de risco elevadoenvolvendo
seres humanos;

Il - CERTIFICADO DE ACREDITACAO: documento concedidopela Conep que formaliza a
condicao de CEP acreditado aocomité que tiver sua proposta de acreditacao selecionada e
apresentardesempenho considerado satisfatorio no periodo de pré-acreditacao;

Il - COMITE DE ETICA EM PESQUISA ACREDITADO:CEP que, além de credenciado no Sistema
CEP/Conep, € certificadopela Conep para a analise de protocolos de risco elevado;

IV - COMITE DE ETICA EM PESQUISA CREDENCIADO:CEP que atende as condigdes de
funcionamento estabelecidasnas diretrizes do Sistema CEP/Conep e tem seu registro concedidopela
Conep. Pode atuar como CEP de instituicao proponente, participanteou coparticipante;

V - GRADACAO DE RISCO DA PESQUISA: classificagdode uma pesquisa em um dos graus de
risco estabelecidos em normapropria;

VI - RELATORIA: avaliacao do protocolo realizada por relatorem conformidade com as
Resolucoes do CNS e normativasbrasileiras pertinentes;

VII-RESPONSAVEL INSTITUCIONAL: pessoa com maiorautoridade na instituicdo ou, na sua
impossibilidade, alguém que orepresente oficialmente; e
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VIII-TIPIFICACAO DE RISCO DA PESQUISA: processopelo qual se define o grau de risco de uma
pesquisa. Baseia-se napossibilidade de ocorréncia de danos dela decorrentes, na magnitudedesses e nas
consequéncias a integridade dos participantes de pesquisaem todas as suas dimensoes.

Capitulo I
DAS ETAPAS PARA A ACREDITACAO DOS COMITESDE ETICA EM PESQUISA
Art. 50 O processo de acreditagao consiste de trés etapasdistintas e sequenciais:

| - selecao de propostas: a Secretaria-Executiva da Coneplangara chamada publica contendo os
critérios de selecao e avaliagcdao,de acordo com as necessidades identificadas pela Conep e
respectivasespecificidades regionais. Os CEP credenciados no Sistema CEP/Coneppoderao se candidatar
ao processo de acreditacao, de acordo comas especificagcdes de cada chamada;

Il - pré-acreditacao: o numero de CEP selecionados para afase de pré-acreditacao estara
definido na chamada publica. O CEPque tiver a sua proposta selecionada passara por periodo de
préacreditacaocom duracao de 6 meses, podendo ser prorrogado pormais 6 meses, se necessario. Nesta
etapa, o CEP tera suas atividadesmonitoradas e avaliadas pela Conep. O CEP nao sera acreditado senao
preencher os requisitos estabelecidos nesta Resolucao e na chamadapublica vigente; e

lll - acreditacao: concluido o periodo de pré-acreditacao, oCEP que preencher os requisitos,
segundo os critérios estabelecidospela Conep, recebera o Certificado de Acreditagao.

Capitulo IV
DA SELECAO DE PROPOSTAS PARA ACREDITACAO

Art. 60 A selecao de propostas sera realizada mediante analisedos documentos exigidos nesta
Resolucao, alem daqueles eventualmentesolicitados pela chamada publica vigente. Esta analise
serarealizada pela Conep.

Art. 70 A proposta de acreditacao serda acompanhada pordeclaracao emitida pelo responsavel
institucional, que assegure ocompromisso de analisar protocolos de risco elevado, que poderao serda
propria instituicao assim como de outras instituicoes nao vinculadasaquela que abriga o CEP, quando
encaminhados pela Conep,por meio da Plataforma Brasil.

Art. 8o O responsavel institucional devera apresentar documentodescrevendo, de forma
detalhada, a politica da instituicaopara:

| - prover recursos financeiros para a manutengao e investimentocontinuo no CEP, abrangendo
formacao e aprimoramento derecursos humanos (colegiado e secretariado), secretaria e
infraestrutura,visando garantir qualidade na avaliagao ética de protocolos envolvendoseres humanos;

Il - garantir aos membros do CEP total independéncia natomada das decisdes no exercicio das
suas funcoes de analise ética,sem sofrer qualquer forma de pressao ou interferéncia por parte
dosgestores institucionais, por seus superiores hierarquicos ou pelos interessadosem determinada
pesquisa;

Il - garantir aos membros do CEP dispensa de suas atividadesinstitucionais durante as reunioes
ou outros eventos relacionadosao CEP, sem prejuizo de sua remuneracao; e

IV - garantir aos membros do CEP o custeio referente asdespesas efetuadas em virtude da
participacao em reunides ou outroseventos relacionados ao CEP.

Art. 90 A proposta de acreditacao também devera ser acompanhadapor documentacao emitida
pelo CEP, assinada por seu coordenadore com a ciéncia do responsavel institucional, em que conste:

I- requerimento formal justificando a solicitacao de acreditacaodo CEP;
Il - regimento Interno atual do CEP;
lll - descricao do funcionamento e infraestrutura atuais doEP;

IV -proposta do numero minimo de protocolos de risco elevadode outras instituicoes que o CEP
se compromete a avaliarmensalmente, apos obter o Certificado de Acreditacao;

V - relatdrio de atividades do CEP referente aos trés anosanteriores a data de publicacao da
chamada publica, em que conste,no minimo:
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a) numero total de pareceres consubstanciados emitidos, destacandoquantitativamente
aqueles que foram encaminhados para analiseda Conep ou de CEP acreditado;

b) descricao das atividades de treinamento e capacitacao dosseus membros;

c) descricao das atividades de difusao de conhecimento daética em pesquisa para usuarios,
pesquisadores, comunidade, entreoutros;

d) composicaodocolegiadodoCEPnoultimotriénio;

e) frequéncia de realizacao das reunides para deliberacaoética de protocolos de pesquisa por
meio de apresentacao das respectivasatas; e

f) frequéncia de cada membro do CEP as reunides paradeliberagcao ética e atendimento do
quorum minimo.

Art. 10. Serao elegiveis as propostas que apresentarem asdocumentagoes dos artigos 70, 8o e
90, e se adequarem aos requisitosde elegibilidade da chamada publica vigente. Por meio da
analisedocumental, as propostas serao avaliadas, devendo o CEP:;

| - demonstrar capacidade de avaliar e emitir pareceres consubstanciadosrelativos a protocolos
de risco elevado, em numero naoinferior a um minimo definido na chamada publica vigente, nosprazos
estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep;

Il - apresentar composicao multidisciplinar, nao devendo havermais do que a metade dos seus
membros pertencentes a mesmacategoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. O CEPdeve
ter em sua composicao, preferencialmente, pelo menos, ummembro com experiéncia curricular na area de
bioética ou ética empesquisa. Entende-se por experiéncia curricular o individuo que tenhaformacao em
bioética ou ética (pds-graduacao lato ou stricto sensu);ou que seja docente na area de bioética ou ética
em pesquisa; ou quetenha publicacao na area de bioética ou ética em pesquisa;

lll - comprovar a participacao efetiva e continua de representantedos usuarios nos trés anos
anteriores a data de publicacaoda chamada publica;

IV - ter obtido, no minimo, uma renovacao de registro juntoa Conep, totalizando periodo de
funcionamento ininterrupto de, pelomenos, quatro anos; e

V - nao dispor de historico de suspensao ou de praticaincoerente as diretrizes do Sistema
CEP/Conep conforme apuragao dedenuncia ou outra via de informacao do fato, nos seis anos anterioresa
data de publicagcao da chamada publica.

Capitulo V
DA PRE-ACREDITACAO

Art. 11. A etapa de pré-acreditagcao contara com atividadesrelativas a visita in loco, treinamento e
acompanhamento das atividadesdo CEP pela Conep.

| - a visita in loco visa avaliar a infraestrutura do CEP, econfirmar os compromissos e as garantias
institucionais, além deoutras informagdoes contidas na proposta submetida por ocasiao dachamada publica
vigente;

Il - o treinamento visa a harmonizagao da analise ética entreos pareceres consubstanciados do
CEP e da Conep, considerando-se oatendimento as Resolucoes e a outras normativas do CNS;

lll - o acompanhamento das atividades do CEP sera realizadocom o objetivo de aprimoramento
e correcao das eventuaisinadequacodes identificadas pela Conep; e

\Y, -duranteessaetapa,oCEPemacreditacaopoderasolicitaracessoasNotasTecnicaselaboradas
pela Conep para os protocolos de riscoelevado que esteja analisando.

Art. 12. Durante o periodo de treinamento e acompanhamento,havera:

| - analise ética simultanea e distinta pelo CEP em acreditacaoe pela Conep. Apenas o parecer
da Conep sera valido eemitido ao pesquisador durante o periodo de pré-acreditagao; e

Il - analise qualitativa pela Conep, por comparacao, dospareceres consubstanciados
correspondentes da Conep e do CEP emacreditagao, em conformidade com as normativas do CNS.
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Capitulo VI
DA ACREDITACAO

Art. 13. O Certificado de Acreditacao, quando concedido,tera validade de trés anos, podendo ser
renovado mediante solicitacaodo proprio CEP e avaliagao da Conep.

§ 1o O registro do CEP sera renovado concomitantementecom a emissao ou a renovagao do
Certificado de Acreditacao.

§ 20 A renovacao do Certificado de Acreditacao do CEPdevera ser solicitada desde 60 dias
antes, até 60 dias apos a data dovencimento do certificado, e sera efetivada mediante apresentacao,
eavaliacao pela Conep, dos documentos listados no artigo 9°, inciso V(alineas "a" até "f*) dessa Resolucao.

§ 30 Transcorrido o prazo, e nao tendo sido solicitada arenovacao, o Certificado de Acreditagcao
sera cancelado automaticamente.

§40 O Certificado de Acreditacao podera ser cancelado, aqualquer tempo, por solicitagcao do
CEP, mediante apresentacao dejustificativa por escrito, sem prejuizo de perda do seu registro.

§ 50 Nao havendo atendimento as normativas vigentes doCNS, a Conep cancelara o Certificado
de Acreditacao, consubstanciandosua decisao em parecer.

§ 60 No caso de cancelamento da acreditacao pela Conep,cabe recurso, por parte do CEP.
Durante o periodo de analise dorecurso, o CEP acreditado mantera as prerrogativas conferidas
peloCertificado de Acreditacao.

Art. 14. Por ocasiao da concessao do Certificado de Acreditagcao,o CEP assegurara, mediante
documento assinado por seucoordenador, 0 compromisso de avaliar protocolos de risco elevadoem
numero pelo menos igual a proposta apresentada, cumprindo osprazos definidos na norma operacional
vigente e os critérios éticosestabelecidos nas Resolucdes do CNS.

Art. 15. Durante o periodo de vigéncia da acreditagao, havera:
I- emissao do parecer consubstanciado pelo CEP acreditadoao pesquisador responsavel;

Il - monitoramento periddico pela Conep dos pareceres consubstanciadosemitidos pelo CEP
acreditado, em conformidade comas normativas do CNS; e

Il - visitas de inspecao ao CEP acreditado.
Capitulo VI

DAS ATRIBUICOES DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISAE DA CONEP NA ANALISE DOS
PROTOCOLOS DERISCO ELEVADO

Art. 16. O CEP acreditado fara a analise dos protocolos derisco elevado.
§ 1o Os protocolos de risco elevado serao distribuidos pelaConep entre os CEPs acreditados.

§ 20 Os protocolos de risco elevado serao, preferencialmente,analisados pelo CEP acreditado
da propria instituicao proponente.
§30 No caso de nao haver disponibilidade de CEP acreditadopara a analise de protocolo de

risco elevado, cabera a Conepesta responsabilidade.

Art. 17. A tramitacao dos protocolos de risco elevado noSistema CEP/Conep ocorrera conforme
se segue:

| - oprotocoloseraencaminhadoaoCEPacreditado,apossubmissaopelopesquisadorna Plataforma
Brasil. Apos a aprovacao pelo CEPacreditado, o protocolo sera encaminhado para apreciagao dos CEPsdas
instituicoes proponentes, participante(s) ou coparticipante(s),quando houver;

Il - o processo de checagem documental sera realizado peloCEP acreditado;

lll - uma vez checada a documentacao e sendo esta consideradasatisfatoria, a analise ética do
protocolo sera realizada peloCEP acreditado;

IV - noperiodo deanalisedoprotocolopeloCEPacreditado,todaadocumentacao correlata estara
disponivel para verificagdo, sem possibilidadede edicdo, aos CEPs vinculados a instituicao
proponente,participante(s) e coparticipante(s), se houver. Em caso de estudosmulticéntricos, tambem
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estara disponivel aos demais CEPs envolvidos;

V- aposaaprovagaodoprotocolopeloCEPacreditado,esseseraavaliado,deformasimultanea, pelo
CEP vinculado a instituicao proponentee demais CEP envolvidos com o protocolo;

VI - os CEPs credenciados envolvidos com o protocolo faraoa apreciacao a respeito de aspectos
locais pertinentes a pesquisa nainstituicao, que incluem:

a) analise dos documentos locais:;

b) adaptacoes locais do Termo de Consentimento Livre eEsclarecido, nhos campos em que se
permite edicao (dados do pesquisador,da instituicao e do CEP);

c) analise das condicdes institucionais e da competéncia dopesquisador responsavel na
instituicao;

d) questionamentos que podem gerar pendéncia indicandonecessidade de esclarecimento
adicional. Contudo, essas pendénciasgeradas nao poderao determinar mudancas no projeto detalhado
ounos campos em que nao se permite edicao no Termo de ConsentimentoLivre e Esclarecido. Se a

pendéncia nao for esclarecida deforma satisfatoria e se o CEP considerar relevante, podera ndao aprovara
realizagao do protocolo na instituicao vinculada;

VII - os CEPs credenciados tém a prerrogativa de aprovar ounao o protocolo na sua instituicao,
mesmo que aprovado pelo CEP acreditado.Em caso de nao aprovacao pelo CEP credenciado, a
pesquisanao podera ser realizada na instituicao vinculada a esse CEP, e o parecerconsubstanciado sera
enviado ao CEP acreditado e também a Conep;

VIII - cabe aos CEPs credenciados envolvidos com o protocolocomunicar ao CEP acreditado
informagdes que tenham possivelimpacto na seguranca e no bem-estar dos participantes de pesquisa;

IX- oacolhimentodedenuncias,duvidasereclamacdeseéderesponsabilidadedetodosos envolvidos
no Sistema CEP/Conep;

X - 0s prazos para a checagem documental, emissao deparecer consubstanciado, resposta do
pesquisador e solicitagao derecurso serao definidos em norma operacional propria; €

Xl - as emendas e notificacdes dos protocolos de risco elevadoiniciarao a tramitacao pelo CEP
acreditado.

Art. 18. A primeira instancia recursal sera o CEP no qualhouver a nao aprovacao do protocolo. A
Conep sera a proxima eultima instancia recursal.

Art. 19. Uma vez superada a capacidade operacional dosCEPs acreditados, a Conep sera
responsavel pela analise dos protocolosde risco elevado excedentes.

Capitulo VI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 20. Para fins dessa Resolucao, os protocolos que seenquadram nas areas previstas no item
IX.4 da Resolucao CNS no466, de 2012, serao considerados de risco elevado, até a publicacaoda norma
relacionada a tipificacao e gradagao do risco das pesquisas.

Art.21. Apds a publicagao da presente Resolucao, e enquantonao houver CEPs acreditados no
Sistema, a Conep sera responsavelpela avaliagao ética dos protocolos de risco elevado.

Art. 22. Os aspectos relacionados as modificagcdes necessariasna Plataforma Brasil entrardao em
vigor quando da atualizacaodesse sistema eletronico.

Art. 23. Instancia instituida no ambito da Conep realizardimplementagao e acompanhamento do
processo de acreditacao dosCEPs e a proposicao de programa de educagao continuada.

Capitulo IX
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 24. Os casos omissos serao resolvidos pela Conep.

Art. 25. EstaResolucaoentraemvigor na data desua publicacao.
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RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucao CNS no 506, de 3 de fevereiro de2016, nos termos do Decreto de
Delegacao de Competéncia de 12 denovembro de 1991.

MARCELO CASTRO
MINISTRO DE |
ESTADO DA SAUDE

MARCELO CASTRO
Ministro de Estado da Saude

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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