MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude

NORMA DE PROCEDIMENTOS N° 006

AVALIACAO DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Objetivos: A presente Norma Operacional dispde sobre Avaliacdo dos Comités
de Etica em Pesquisa — CEP, credenciados pelo Sistema CEP/CONEP,
considerando a Res. CNS 196/96 e o disposto nos itens Il e 1.1 da Res. CNS
370/07, e detalha os procedimentos a serem desenvolvidos para o
estabelecimento de um padrdo de avaliacdo capaz de promover o
fortalecimento da atuacédo do Sistema CEP/CONEP.

Justificativa: O sistema CEP/CONEP, criado pela Res. CNS 196/96, possui
atualmente 602 comités de ética em pesquisa credenciados. Em 2007, com a
aprovacdo da Res. CNS 370, evidenciaram-se novos requisitos para o
credenciamento e o recredenciamento desses comités, tendo o CNS afirmado
nesta resolucdo que a avaliacdo do CEP podera ser feita a qualquer tempo, a
criterio da CONEP e que, caso o CEP ndo atenda as condicbes de
funcionamento, serd dado um prazo de 60 dias para que sejam tomadas as
devidas providéncias e comunicacdo a CONEP. N&o havendo resposta ou ndo
tendo sido possivel o atendimento aos critérios de funcionamento, o registro do
CEP sera cancelado. Em que pesem alguns desses itens de avaliagdo estar
dispostos na referida resolugéo, mediante as avaliacbes ocorridas durante o ano
de 2008, um ano apos a homologacdo da mesma, a CONEP verificou que o0s
comités apresentam muitas duvidas em seus procedimentos operacionais, bem
como carecem de maior detalhamento de sua conduta frente ao processo de
avaliacdo qualitativa permanente. Dessa forma justifica-se a presente proposta,
no sentido de ampliar a compreenséo dos comités de ética sobre a necessidade
de se adequarem a um padréo organizacional, qualitativo e de relacionamento
com o Sistema CEP/CONEP, para permanecerem credenciados ou nao, pelo
CNS.

Guia de avaliacido de Comités de Etica em Pesquisa

1. Processo de primeiro credenciamento de Comité de Etica em
Pesquisa

1.1 A verificacdo documental para o processo de credenciamento de
um comité de ética em pesquisa é efetivada primeiramente pela
Secretaria Executiva da CONEP, e se inicia quando da solicitacao
por parte da Instituicdo proponente, devidamente assinada por
seu representante legal.

1.2. Devem ser verificados todos os documentos que comprovem O
cumprimento dos requisitos da Res. CNS 370/07.



1.3. Caso seja verificado o cumprimento dos requisitos em sua
totalidade, a solicitagdo bem como todos o0s seus anexos
documentais sera arquivada em pasta prépria, e o pleito sera
deferido.

1.4. Caso nao se verifigue o cumprimento dos requisitos da Res. CNS
370/07, a Instituicdo proponente receberd oficio da CONEP, por
meio de sua coordenacdo, especificando as razdes de pendéncia
ou indeferimento do pleito.

2. Processo de primeiro recredenciamento de Comité de Etica em
Pesquisa

2.1. O processo de recredenciamento devera ser iniciado sempre 90
dias antes do vencimento da licenca de funcionamento anterior,
guando a Secretaria Executiva da CONEP devera expedir oficio
acusando a necessidade de solicitacdo da renovacgéo no prazo de
60 dias antes de seu vencimento e ndo devera exceder 90 dias
ap6s a data de validade do registro, considerando-se o
cumprimento de pendéncias e tramita¢des via correio, observando-
se o disposto no item 1.1 da Res. CNS 370/07.

2.2. Caso o CEP nao se manifeste em até 60 dias apds 0 vencimento
do registro anterior, sera cancelado mediante oficio de
cancelamento, sem qualquer aviso previo.

2.3. No periodo de 90 dias que excede o registro anterior o CEP ainda
€ considerado regular e permanece o CEP com todos o0s seus
direitos e deveres preservados, desde que tenha solicitado
devidamente sua renovacao e esta esteja em tramitacao.

2.4. Se a comunicacdo com a CONEP durante o processo de
atendimento a pendéncias para renovagdo permanecer
interrompida por parte do CEP por mais de 60 dias, seu registro
sera automaticamente cancelado e o CEP sera comunicado por
oficio.

Das Inspecdes locais.
Serdo realizadas inspecdes locais aos CEPs a qualquer tempo,
considerando o processo de permanente avaliacdo qualitativa do
sistema ou, em especial, mediante solicitagdo de recredenciamento,
situacbes de denuncias, irregularidades nos pareceres enviados a
CONEP, dificuldades manifestas pelos proprio CEPs, ou demandas
surgidas junto a comunidade local.

3.1 A visita de inspecdo sera realizada sempre com a presenca de
um membro da CONEP, acompanhado de funcionarios especialmente
treinados para esse fim, além de conselheiros do Conselho Nacional de
Saude que residam proximo a localidade em que o CEP se estabelece.
3.2 A comissdo de inspecdo tera participacdo de pelo menos 03
pessoas.
3.3 O comité de ética podera ser inspecionado sem necessidade de
aviso prévio, a qualquer tempo, devendo manter permanentemente
organizados seus arquivos documentais no proprio CEP, bem como sua
secretaria.



3.4 Em caso de necessidade, sera solicitada a presenca do
coordenador do CEP, representacdo de usuarios e/ou diretor da
Instituicdo para acompanhamento da visita .

35 Qualquer um dos membros do CEP pode ser convidado a
acompanhar a inspecéao, a critério da comisséao de inspecao.

3.6 N&o ha prazo previamente fixado para a inspecdo, devendo
ocorrer de forma a compreender a rotina natural do comité, aquela que
seria encontrada por um sujeito de pesquisa, por exemplo.

3.7 O tempo de inspecdo ndao pode ser previamente determinado,
dependendo de cada caso e de sua complexidade a comissao de
inspecao justificara sua permanéncia no local.

3.8 A equipe de inspecdo elaborara relatério a ser apresentado a
CONEP/CNS em reunido ordinaria, quando qualquer decisdo sobre o
registro do CEP sera tomada coletivamente.

3.9 O relatério elaborado deverd ser encaminhado ao CEP, para
conhecimento, apos analise da CONEP/CNS.

3.10 Apds o recebimento do relatério e das consideracdes anexadas
pela CONEP, o CEP terd& um prazo maximo de 30 dias para
manifestacao.

3.11 Mediante a manifestacdo do CEP, a CONEP expedira parecer
final de avaliacdo do CEP, estabelecendo sua condi¢cao de atividade.
3.12 Os casos que demandarem novas visitas de acompanhamento de
adequacdes deverdo ser ja especificados pela comisséo de inspec¢éo no
momento de seu relato inicial.

3.13 Os membros da comissao de inspecao deverdo acusar qualquer
eventual conflito de interesse para o exercicio da funcdo, para que, se
necessario, possam ser substituidos.

4 Dos itens deinspecao

4.1 Aspectos administrativos e operacionais do funcionamento do

CEP:

4.1.1 A Instituicdo que abriga o CEP possui centro de pesquisas? Se

positivo: Possui alvara sanitario de funcionamento da ANVISA? Ja foi

inspecionado pela ANVISA? Qual a area de pesquisa desse centro?

Publico ou privada? Como mantém o CEP?

4.1.2 Organizagédo da documentacédo do CEP;

413 O CEP é acessivel e tem sua localizacdo bem divulgada na

Instituicdo? Descrever as instalacdes e equipamentos do CEP (sala de

reunides mobiliada e com garantia de privacidade para as reunifes);

4.14 Computador e impressora exclusivos do CEP, com acesso a

internet, fone/fax exclusivo do CEP;

415 Arquivo com chave, para garantia de sigilo para protocolos e

pareceres;

4.1.6 Comprovacdo de estrutura prépria para secretaria, além de
profissional contratado especificamente para secretariar o CEP;

4.1.7 Atas das reunides ordinarias e extraordinarias do ultimo triénio;

4.1.8 Lista de presenca dos membros correspondentes a cada uma

das reunides do ultimo triénio;
4.19 Relagéo de pesquisas analisadas pelo CEP no ultimo triénio;
4.1.10 Calendéario de reunides do ano em curso, devidamente exposto;



4.2 Aspectos qualitativos da acdo do CEP na protecao de sujeitos de
pesquisas:
Serao sorteados de forma aleatoria cinco protocolos de pesquisa de cada um
dos ultimos trés anos para verificacdo dos seguintes aspectos qualitativos:

42.1
422
4.2.3
424

4.2.5

4.2.6
4.2.7

4.2.8

4.2.9

Obedece a um roteiro de perguntas ou € descritivo do projeto?
Esté assinado pelo coordenador do CEP?

E organizado de acordo com o roteiro de parecer da CONEP?
Havia quorum na reunido que o analisou (conferir lista de
presenca da reuniao)?

Estabelece ao pesquisador as devidas orientacbes em favor dos
sujeitos de pesquisa @nalisar o mérito do parecer), concluindo
com uma posicdo compativel com as normas do Sistema
CEP/CONEP?

Foram apresentados os relatdrios parciais devidos?

Esses relatérios foram avaliados pelo CEP? H& parecer sobre os
mesmos?

Os pareceres sobre os relatorios sdo consubstanciados e foram
enviados a CONEP com a frequéncia devida?

Os eventos adversos observados nos estudos em monitoramento
foram devidamente comunicados a CONEP? Foram tomadas
providéncias imediatas para protecao dos sujeitos das pesquisas?

4.2.10 O CEP colabora com o Sistema CEP/CONEP analisando projetos

de outras Instituicbes?

4.2.11 Existem possiveis conflitos de interesses identificAveis entre os

membros do comité e a fungcdo que devem exercer? (Instituicao
pequena, com pesquisadores que compdem o CEP e analisam
projetos de seu préprio interesse?)

4.3 Aspectos do monitoramento das pesquisas aprovadas:

43.1

4.3.2

4.3.3

43.4

4.3.5

Existe algum mecanismo previsto pelo CEP para o
monitoramento dos projetos analisados, além dos relatorios
apresentados pelos pesquisadores? Se positivo, descrever.

Ja houve algum caso de interrupcdo de estudos por parte do
comité?

J& houve algum caso de denuncia de participantes de pesquisas
para o CEP? Se positivo, como foi encaminhada sua
averiguacao?

O CEP efetiva algum tipo de trabalho educativo para participantes
de pesquisa ou pesquisadores, objetivando ampliar sua
autonomia na proposicao e execucado de pesquisas éticas?

Em casos de violagdes contra os direitos dos sujeitos de
pesquisas, qual a providéncia que o CEP julga ser pertinente
(interrupcédo de pesquisas em cursos sem justificativa, negativa
de assisténcia, ndo garantia do acesso a drogas em teste apés o
estudo, dentre outras viola¢des)?

4.4 Aspectos do relacionamento com o Sistema CEP/CONEP

441

O CEP é credenciado no sistema de registro vigente (SISNEP ou
outro)?



4.4.2 Solicitou sua renovacdo dentro do prazo previsto pelo Sistema
CEP/CONEP?

4.4.3 Mantém atualizado o cadastro na CONEP, comunicando todas as
alteracdes na composicao do CEP?

4.4.4 Solicita orientacdo a CONEP nos casos de davidas? Se positivo,
como tem sido atendido?

4.45 Possui plano de capacitacao para novos membros?

4.4.6 Emite certificado de participacdo no CEP para os relatores?

4.4.7 Possui algum plano de incentivo para a participagédo no CEP?

4.4.8 Possui plano de capacitacdo sobre ética para a entidade que o
abriga e a comunidade como um todo?

4.49 Relaciona-se com outros CEPs para organizar encontros ou
discussdes tematicas?

44100 CEP participou do udltimo ENCEP? Se positivo, qual foi o
membro que participou? Qual sua avaliagao? Detalhe.

4.4.11 Os membros j& participaram de algum curso presencial ou a
distancia oferecido pelo CNS ou pelo Ministério da Saude sobre
ética em pesquisa? Detalhar.

4.4.12 Os membros do CEP j& participaram de qualquer outra iniciativa
de formacdo em ética em pesquisa com seres humanos?
Detalhar.

4.5 Aspectos de participacdo da representacdo de usuarios no CEP

4.5.1 Quantos sdo 0os membros representantes de usuarios na composicao

do CEP?

4.5.2 Qual a forma de indicacéo da representacao de usuarios utilizada pelo
CEP?

4.5.3 Qual a freqiéncia do membro representante de usuarios nos ultimo
ano?

4.5.4. Atribuir valor de 0 a 5 para o nivel de participacdo do membro usuario
nas atividades do CEP.

4.5.5 Existe vinculo entre o representante de usuérios e o Controle Social
no ambito do Municipio?

Norma elaborada aprovada pelo Plenario do Conselho Nacional de Saude, de 9 e
10 de setembro de 2009.

Data da Expedicéao: 01/10/09

Data para Entrada em Vigor: Imediata



