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Orgao: Ministério da Saude/Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
RESOLUGAO - RCI N° 2, DE 8 DE MAIO DE 2026

Dispoe, em carater transitorio, sobre os procedimentos e os
requisitos para a acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa
no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

O COLEGIADO DA INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA, no uso das competéncias
que Llhe conferem o art. 8°, incisos |, lll, IV e V, da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, c/c o art. 10, incisos
[, I, IV eV, do Decreto n°® 12.651, de 7 de outubro de 2025, deliberou em reuniao realizada em 19 de marco
de 2026, e eu, Coordenadora, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Ficam instituidos os procedimentos e os requisitos para a acreditacao de Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - Sinep.

§ 1° A acreditagcao constitui reconhecimento formal da capacidade institucional, técnica e
operacional do CEP para analise ética de protocolos de pesquisa classificados como de risco elevado,
estratificados nos termos estabelecidos nesta Resolucao e na tipificacao, gradacao e tramitacao
estabelecidos na Resolucao CNS n° 674 de 06 de maio de 2022.

§ 2° O escopo da acreditacdo sera definido conforme o nivel concedido, observados a
estratificacao do risco elevado e as especificidades clinicas aplicaveis.

Art. 2° Esta Resolucao aplica-se aos CEPs regularmente credenciados e instalados no territorio
nacional que pleiteiem o certificado de acreditacao ou a sua manutencao.

Secao
Das Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - acordo de adequacgdo técnica: instrumento formal celebrado entre o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), que estabelece responsabilidades,
atribuicoes, direitos e deveres das partes no que se refere ao cumprimento das atividades e exigéncias
decorrentes da acreditacao;

Il - acao corretiva: medida adotada para tratar e eliminar a causa raiz de desvio ou nao
conformidade ja identificada, com o objetivo de prevenir sua recorréncia e restabelecer a conformidade
normativa;

[l - acao preventiva: medida adotada com carater proativo para mitigar riscos e evitar a
ocorréncia de desvio ou ndao conformidade ética, mediante identificacao e eliminagcao de suas causas
potenciais;

IV - acreditacao: ato administrativo de reconhecimento formal, publicado no Diario Oficial da
Uniao, emitido pela Inaep, que atesta a conformidade de um CEP aos requisitos normativos e sua
competéncia técnica para avaliagcao e tramitacao dos processos de risco elevado e a protecao dos
participantes de pesquisa;
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V - auditoria: processo sistematico, realizado pela Inaep, e documentado para avaliar a extensao
do atendimento pelos CEPs aos requisitos especificados;

VI - acreditacao por niveis (I a lll); instrumento de reconhecimento formal de competéncia e
outorga aos CEPs, destinado a avaliagao de protocolos com seres humanos classificados como de risco
elevado, cujos escopos sao estratificados em razao da fase de desenvolvimento, da incerteza cientifica e
da complexidade tecnolégica envolvida.

VII - capacidade técnica e operacional: capacidade demonstrada pelo CEP credenciados em
promover recursos adequados de infraestrutura € humanos para analise de protocolos de pesquisa de
risco elevado e atendimentos das diretrizes legais;

VIII - certificado de acreditagcao: documento oficial emitido pela Inaep que formaliza a
concessao da acreditagcao ao CEP, vinculando a instituicao mantenedora ao cumprimento integral das
normas vigentes, bem como aos padroes de monitoramento, supervisao e avaliagcao estabelecidos no
ambito do Sinep.

IX - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado vinculado a instituicdo que realiza a pesquisa,
de natureza publica ou privada, de composicao interdisciplinar, constituido de membros das areas medica,
cientifica e nao cientifica, representantes de participantes de pesquisa, de carater consultivo e deliberativo,
que atua de forma independente e autdbnoma, para assegurar a protecao dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e no decorrer da pesquisa, mediante analise, revisao e
aprovacgao ética dos protocolos de pesquisa e de suas emendas, bem como dos métodos e materiais a
serem usados para obter e documentar o consentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa;

X - comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no inciso XlIl que tenha sido
credenciado, na forma de regulamento, pela Inaep, para analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

Xl - comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no inciso Xlll que, aléem de ter
sido credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento, pela Inaep, para analise das pesquisas
de risco elevado, conforme os niveis estabelecidos nesta Resolugao, podendo ainda analisar pesquisas de
risco baixo e moderado, nos limites de sua acreditacao.

Xl - deferimento: ato produzido apods conclusao da analise técnica com resultado satisfatorio e
deliberacao da Inaep;

Xlll - Dossié de Qualidade Técnica (DQT): conjunto de informacdes e documentos destinados a
demonstrar o atendimento aos requisitos desta Resolugao;

XIV - exigéncia: providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo, quando
entender necessaria a solicitacao de informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacao que instrui o
processo de acreditacao protocolado junto a Inaep;

XV - indeferimento: ato produzido apds conclusao da anadlise técnica com resultado
insatisfatorio ou por insuficiéncia da documentacao técnica exigida;

XVI - instancia de analise ética em pesquisa: colegiado interdisciplinar competente para
proceder a analise ética dos protocolos de pesquisa com seres humanos;

XVII - instancia nacional de ética em pesquisa (Inaep): colegiado interdisciplinar e independente,
integrante do Ministério da Saude, sob a coordenacao da area técnica responsavel pelo campo da ciéncia
e tecnologia, de carater normativo, consultivo, deliberativo e educativo, competente para proceder a
regulacao, a fiscalizagao e ao controle ético da pesquisa, com vistas a proteger a integridade e a dignidade
dos participantes da pesquisa, e para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes
eticos;

XVIII - procedimento: descricao das atividades a serem realizadas, das precaugcoes a serem
tomadas e das medidas a serem aplicadas, direta ou indiretamente relacionadas com a avaliagao ética e
demais atribuicoes previstas nas Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024;

XIX - ndo conformidade: o nao atendimento de um requisito preestabelecido, que pode variar
entre fatores externos e internos, e relacionar-se, por exemplo, com procedimentos, normas, legislagoes,
instalacoes e método, entre outros;
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XX - Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ): conjunto estruturado de politicas, procedimentos,
rotinas e mecanismos de controle adotados pelo CEP com a finalidade de assegurar a consisténcia, a
transparéncia, a rastreabilidade, a imparcialidade e a melhoria continua dos processos de revisao ética de
pesquisas envolvendo seres humanos, garantindo conformidade com as normas vigentes e com os
principios éticos reconhecidos; e

XX| - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep): conjunto articulado
de instancias, arcabouco normativo, as diretrizes éticas e os procedimentos administrativos destinados a
assegurar a integridade cientifica e a protecao dos participantes em todo o territério nacional, estruturado
em Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e a Instancia de Analise Etica em Pesquisa, representada
pelos CEPs, nos termos do art. 5° da Lei n° 14.874 de 28 de maio de 2024.

CAPITULO I

DAS AREAS DE COMPETENCIA PARA ACREDITACAO
Secao |

Do escopo e niveis

Art. 4° Para fins da acreditacao para a avaliagao ética de protocolos de pesquisa com seres
humanos de risco elevado sera estruturada em trés niveis progressivos de escopo analitico, definidos pela
tipificacao da pesquisa e pelos fatores de modulacao estabelecidos na Resolucao CNS n° 674/2022,
acrescidos das atualizacoes desta Resolucao:

| - Nivel I: Confere competéncia para a avaliagao ética de:

a) Pesquisas de Tipo Cl: pesquisa que tenha por objetivo verificar o efeito de técnica ou
procedimento de intervencao de natureza invasiva ou cirurgica, aplicado no participante em virtude da
pesquisa, de forma prospectiva e controlada, cujo objeto ndao se enquadre na definicao de medicamento
ou dispositivo meédico.

b) Pesquisas de Tipo C2: pesquisas ou ensaios clinicos com medicamentos, ou dispositivos
medicos experimentais em Fases Il e lll, que possuam perfil de seguranga preliminarmente conhecidos.

Il - Nivel Il. Confere competéncia para a avaliagao ética de pesquisas de Tipo C2 que envolvam
imprevisibilidade e seguranca inicial, compreendendo:

a) Ensaios de Fase | e estudos de primeira administragao em humanos.

b) Estudos de escalonamento de dose e tolerabilidade inicial de produtos experimentais sem
experiéncia prévia em seres humanos.

[ll - Nivel lll: Confere competéncia para a avaliagao ética de pesquisas de Tipo C2 que utilizem
tecnologias de fronteira biotecnologica, abrangendo:

a) Terapias avancadas (génica, celular e engenharia tecidual).
b) Edicao gendmica e intervencdes com potencial de irreversibilidade biologica.

§ 1° A classificacao por niveis tem finalidade organizacional e de qualificagdo técnica, nao
implicando restricao a competéncia legal prevista na Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, no Decreto n°
12.651, de 7 de outubro de 2025, e nas Resolucoes do Conselho Nacional de Saude, aplicaveis ao
funcionamento dos CEPs.

§2° A outorga de acreditacao em cada nivel estara condicionada a demonstracao de
qualificagao técnica e infraestrutura operacional compativeis.

Art. 5° O enquadramento nos niveis de acreditagao, previstos nesta Resolugao, considera a
maturidade das evidéncias cientificas e o potencial de imprevisibilidade dos desfechos, definindo a
natureza e a extensao das salvaguardas institucionais para o gerenciamento ético e a protecao do
participante de pesquisa.

Secao ll

Das especificidades
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Art. 6° Atendidas as condicbes para acreditacao nos niveis estabelecidos nesta Resolucao, o
CEP podera, em carater facultativo, pleitear a acreditagcdao por dominio tematico de competéncia,
fundamentada na convergéncia entre o conhecimento técnico do colegiado e a infraestrutura de pesquisa
da instituicao mantenedora.

§ 1° A especificacao de que trata o caput € recomendavel para o detalhamento das
competéncias institucionais, tais como:

| - Genética humana e doencas raras;

Il - Reproducao humana assistida;

[l - Oncologia, hematologia e radiointervencao;

IV - Neurociéncias e intervencoes em saude mental,
V - Doencas infectocontagiosas;

VI - Terapias avancadas e bioengenharia;

VII - Terapias intensivas e emergéncias;

VIl - Cuidados paliativos e manejo da dor;

IX - Doencgas cardiovasculares e metabdlicas Il; e

X - Outras especialidades, desde que devidamente justificadas e fundamentadas no processo
de acreditacao.

§ 2° A especificagcao de uma especialidade nao prevista nos incisos de | a IX nao impede o
processo de acreditacao, podendo a Inaep estabelecer novas categorias de competéncia especializada.

§ 3° No ato da submissao do pedido de acreditacao em um dos niveis previstos nesta
Resolucao, o CEP podera indicar, simultaneamente, as areas de especialidade de competéncia
pretendidas, apresentando a documentacao comprobatdria da expertise técnica e da infraestrutura
institucional para cada escopo selecionado.

§ 4° A indicacao da especialidade de competéncia no momento do pedido de acreditacao visa a
andlise integrada pela Inaep, permitindo que o certificado de acreditagcao ja contenha as areas
especificadas.

CAPITULO Il

DO PROCESSO DE ACREDITACAO
Secao |

Das Medidas Antecedentes

Art. 7° Antes da submissao do processo de acreditacao, o CEP devera cumprir os seguintes
requisitos:

| - estar legalmente constituido e credenciado junto ao sistema ha, no minimo, 5 (cinco) anos,
sem suspensao do seu registro neste periodo;

Il - dispor de procedimentos formalmente instituidos para avaliacao ética dos protocolos, bem
como de estrutura técnica e operacional compativel com as atribuicoes de CEP acreditado;

[l - dispor de espaco fisico adequado que assegure a organizacao documental, a
confidencialidade das informagdes, a privacidade das reunidoes e meios eficazes de comunicagao entre os
membros;

IV - realizar autoavaliagcao de conformidade com os requisitos técnicos e legais estabelecidos
na Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, no Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, e nas diretrizes
vigentes do Sinep;

V - comprovar histérico de cumprimento dos prazos legais de analise em, no minimo, 80%
(oitenta por cento) dos processos apreciados nos ultimos doze meses;

VI - ter cronograma regular de reunides compativel com a demanda institucional e com os
prazos regulamentares;
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VIl - possuir composicao colegiada multidisciplinar, com a participacao de, no minimo, um
especialista em bioética e representante (s) de participantes de pesquisa;

VIII - ter plano de capacitacao permanente dos membros e da equipe de apoio, com respectivos
registros;

IX - ter aprovacao formal do colegiado do CEP quanto ao pedido de acreditacao, bem como
apoio institucional formalizado da entidade mantenedora;

X - possuir autonomia deciséria formalizada, com mecanismos institucionais que assegurem
auséncia de influéncia indevida por patrocinadores, pesquisadores ou dirigentes institucionais; e

Xl - ter composicao técnica qualificada de membros, compativel com o escopo pretendido,
comprovada por curriculo atualizado e documentagcao comprobatoria.

§ 1° A autoavaliagdo de que trata o inciso IV sera formalizada mediante relatorio técnico
circunstanciado, fundamentado em auditoria ou instrumentos equivalentes que comprovem:

| - aindependéncia da revisao ética e a auséncia de conflitos de interesse;
Il - a eficacia no monitoramento da qualidade ética dos projetos sob sua supervisao; e

[l - a aderéncia aos criterios de harmonizacao estabelecidos pela Inaep e pela legislagao
vigente.

§ 2° Para fins de verificacao de conformidade, o CEP podera integrar ao relatério auditorias
internas, externas ou outros mecanismos de controle institucional de carater facultativo.

§ 3° O documento devera apresentar, obrigatoriamente, as evidéncias documentais das analises
realizadas, 0 mapeamento de eventuais nao conformidades e a proposicao de acoes preventivas e planos
de correcao (CAPA).

Art. 8° O Responsavel Institucional devera firmar compromisso e apoio, assegurando:

| - garantia de independéncia técnica e protecao dos membros contra retaliagcoes ou pressoes
administrativas decorrentes de suas deliberacoes éticas;

Il - disponibilizacao de suporte fisico e tecnologico compativel com a demanda e o volume de
protocolos;

lll - garantia de recursos humanos, técnico e administrativo qualificado, e infraestrutura fisica e
tecnologica adequadas, dimensionadas para assegurar a celeridade e a exceléncia analitica do colegiado;
e

IV - garantia de carga horaria protegida para dedicagao as atribuicoes do CEP, sem prejuizo de
beneficios ou progressao na carreira, quando estes integrarem o quadro de pessoal da instituicao
mantenedora.

§ 1° A instituicao mantenedora deve implementar plano de capacitacao continua e
desenvolvimento técnico para os membros, conforme o art. 10 da Lei n°® 14.874/2024, contemplando, no
minimo:

| - fundamentos éticos, metodolégicos e planejamento de pesquisa;
Il - protecao dos direitos, seguranca e dignidade dos participantes; e

[l - aspectos cientificos e bioéticos especificos para pesquisas de risco elevado e para o escopo
da acreditacao pleiteada.

§ 2° Recomenda-se a adocao de estratégias de valorizagao e reconhecimento profissional dos
membros, tais como pontuagao em processos de progressao funcional e fomento a cultura de integridade
cientifica.

Secao
Da tramitacao do processo

Art. 9° O processo de acreditacao observara os principios de eficiéncia, independéncia técnica e
protecao integral ao participante da pesquisa.
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Art. 10. Para a acreditacao, o interessado deve protocolar o Dossié de Qualidade Técnica (DQT),
conforme Anexo | desta Resolugcao, com as seguintes informacgoes:

| - Identificacao e escopo;

Il - Capacidade técnica e "Notorio Saber";
[l - Infraestrutura e suporte institucional;
IV - Governanca em rede; e

V - Autoavaliacao e qualidade.

Paragrafo unico. A concessao do escopo solicitado dependera da verificagao de composicao do
colegiado compativel com a complexidade da area pretendida e qualificacao operacional, técnica e
experiéncia comprovada dos membros nas materias objeto da acreditacao.

Art. 11. O processo de acreditagcao observara as seguintes etapas:

| - submissao de processo de acreditagcao formalmente, instruido com a documentacao que
comprove o atendimento a esta Resolugao;

[l - andlise documental dos requisitos técnicos e operacionais, podendo ter auditoria remota ou
in loco;

[l - verificacao da qualidade técnica da atuagao do CEP no processo de analise ética;

IV - deliberacao pelo colegiado da Inaep sobre o processo de acreditacao, que pode resultar
em deferimento ou indeferimento; e

V - publicacao em Diario Oficial da Uniao de Resolugao com a decisao da Inaep.

Art. 12. O prazo para a conclusao do processo de acreditagao € de até 90 (noventa) dias,
contados apods a decisao de admissibilidade, que devera ocorrer em até 10 (dez) dias uteis apos o
protocolo.

Paragrafo unico. O prazo mencionado no caput podera ser prorrogado por até um terco do
prazo original, uma unica vez, mediante decisdao fundamentada da Inaep.

Art. 13. A protocolo do pedido de acreditacao devera ser realizado, exclusivamente, pelo
coordenador titular do CEP, ou por seu substituto legalmente constituido, em dias uteis.

Art. 14. Os protocolos de acreditacao serao analisados conforme ordem cronolégica dos
protocolos.

Paragrafo unico. Terao prioridade de avaliagao, nesta ordem, os processos oriundos de Regiao,
Estado ou Municipio que ainda nao possuam CEP acreditado, visando a descentralizacao do sistema.

Art. 15. O processo, quando analisado pela area competente, podera ser objeto de exigéncia
técnica destinada a complementacdao de informagdes ou ao esclarecimento da documentagao
apresentada por ocasiao do protocolo.

§ 1° A exigéncia técnica devera ser consolidada em pedido unico, ressalvada a hipotese de
necessidade superveniente de esclarecimento ou retificacao de informagdes relativas a solicitacao
anteriormente atendida pelo requerente.

§ 2° A formulagao de exigéncia técnica suspende a contagem dos prazos estabelecidos neste
artigo, a qual sera retomada apds o atendimento da exigéncia pelo interessado.

§ 3° Nao sao passiveis de exigéncia técnica os processos que nao estiverem instruidos com a
documentacao exigida quando do seu protocolo.

§ 4° A insuficiéncia da documentacao técnica exigida quando do protocolo do processo e a
conclusao da analise técnica com resultado insatisfatoério pelos documentos apresentados ensejam o seu
indeferimento.

Art. 16. O prazo para cumprimento da exigéncia sera de no maximo 30 (trinta) dias a partir da
data da confirmacao de recebimento da exigéncia.

Art. 17. Quando formulada exigéncia, o notificado podera:
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| - cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato unico, apresentando o que tenha sido
solicitado;

Il - apresentar justificativa pela nao apresentacao do que tenha sido solicitado, a vista de
eventual inexatidao da avaliacao desta; ou

[l - solicitar o arquivamento do processo.

Paragrafo unico. O cumprimento da exigéncia se dara apos o protocolo junto ao setor
competente estabelecido pela Inaep.

CAPITULO IV
DAS CONDICOES GERAIS, PUBLICACAO, ALTERACOES E RENOVACAO DA ACREDITACAO

Art. 18. A concessao do certificado de acreditagao de que trata esta Resolucao dependera da
verificacao do cumprimento dos requisitos estabelecidos na legislacao vigente e do atendimento as
disposicoes previstas nesta Resolugao.

Paragrafo unico. A acreditacao consiste na outorga formal de competéncia técnica ao CEP para
a avaliacao ética de protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos classificados como de elevado
risco, estruturada em trés niveis progressivos de escopo analitico, podendo abranger competéncias
especificas.

Art. 19. A acreditacao do CEP sera concedida por escopo de competéncia, observado o grau de
complexidade das pesquisas a serem avaliadas.

§ 1° O escopo de competéncia devera constar expressamente do certificado de acreditagao.

§ 2° O CEP somente podera emitir parecer consubstanciado sobre protocolos que estejam
compreendidos no escopo de competéncia para o qual tenha sido acreditado.

Art. 20. O Certificado de acreditagcao descrevera o nivel (I a lll) e quais competéncias especificas
o CEP foi acreditado.

Art. 21. A validade do certificado de acreditagao sera de 3 (trés) anos, contados a partir da data
de sua publicacao no Diario Oficial da Uniao, constando os seguintes dados:

I - nome, CNPJ da instituicao mantenedora e endereco do CEP acreditado;
Il - vigéncia de 3 (trés) anos; e
[ll - escopo de competéncia da acreditacao.

Art. 22. O certificado de acreditagao podera ser cancelado ou suspenso, caso seja comprovado
pela Inaep o nao cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes.

Art. 23. A manutencao da acreditacao concedida nos termos desta Resolucao estara sujeita a
reavaliacao periodica e ao cumprimento da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, do Decreto n° 12.651, de
7 de outubro de 2025 e dos requisitos permanentes editados pela Inaep.

Art. 24. Para renovacao do certificado de acreditagcao, deve ser protocolado junto a Inaep o
processo de renovacgao instruido com os documentos atualizados, no lapso temporal compreendido entre
6 (seis) e 3 (trés) meses antes do vencimento.

§ 1° A renovacao prevista no caput sera publicada em Diario Oficial da Uniao e tem validade de 3
(trés) anos.

§ 2° Caso o protocolo tenha sido feito no intersticio previsto no caput, a auséncia de
manifestacao da Inaep até a data de vencimento do certificado de acreditagao ensejara a sua renovagao
automatica.

§ 3° A renovacgao automatica de que trata o § 2° nao impede a realizagcao de avaliagao técnica
pela Inaep, que podera, a qualquer tempo, mediante decisao fundamentada, revisar o ato de renovacao,
estabelecer exigéncias complementares para a manutencao da acreditagao ou suspender os efeitos da
renovacao, caso constatadas irregularidades.

§ 4° A decisao sobre o processo previsto no caput € publicada em Diario Oficial da Uniao.
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Art. 25. Caso o CEP deseje expandir sua acreditacao para area (s) de especialidade (s) nao
contemplada (s) no certificado original, devera submeter pedido de extensao de competéncia, a ser
processado pela Inaep sob rito simplificado de avaliagao técnica, com a apresentacao do DQT atualizado.

Art. 26. O CEP podera requerer modificacdo ou ampliacao do nivel da acreditacao apos
decorrido o prazo minimo de 1 (um) ano da concessao do certificado de acreditacao inicial e analise
minima de 20 (vinte) protocolos compativeis com o escopo vigente.

§1° A ampliacao dependera de:

| - comprovagao do cumprimento regular das obrigagcdes normativas;

Il - inexisténcia de sancoes ou pendéncias relevantes no periodo avaliado;

[ll - demonstracao de qualificagcao técnica compativel com a nova area pretendida;
IV - comprovagao de capacitagao especifica dos membros do colegiado do CEP; e
V- aprovacao da Inaep.

§2° A modificagao ou ampliagao do escopo nao altera o prazo de validade do certificado de
acreditacao vigente, salvo disposicao expressa em contrario.

CAPITULO V

DAS ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES

Art. 27. Compete a Inaep:

| - conduzir o processo de acreditagao;

Il - conceder, renovar, suspender ou cassar o certificado de acreditacao;

[Il - monitorar periodicamente o desempenho dos CEPs acreditados;

IV - manter disponivel no site da Inaep a relagcao dos CEPs acreditados; e

V - auditar os CEPs acreditados; e

VI - adotar um programa de capacitagcao para os CEPs acreditados.

Art. 28. Compete ao CEP acreditado:

| - analisar os protocolos de risco elevado que Llhe forem submetidos ou distribuidos;

Il - manter os padrdes de qualidade que fundamentaram a sua acreditagao;

[l - atuar como multiplicador de conhecimento e boas praticas no ambito do Sinep;

IV - conduzir, em conjunto com a Inaep, acdes de capacitagao e qualificacao no ambito do
Sinep;

V - comunicar a Inaep qualquer alteracao que possa comprometer sua capacidade operacional,
técnica ou sua condicao de CEP acreditado;

VI - cumprir os prazos legais; e

VII - participar das agoes estabelecidas pela Inaep.

Paragrafo unico. O descumprimento das atribuicdoes previstas neste artigo podera motivar a
cassacao do certificado de acreditacao.

Art. 29. Sao asseguradas ao CEP acreditado as seguintes prerrogativas e beneficios, em
reconhecimento a sua exceléncia técnica e administrativa:

| - autonomia deciséria ampliada, com competéncia exclusiva para analise e aprovacao final de
protocolos de pesquisa de risco elevado, nao prejudicado o direito de recurso;

Il - acesso com fluxo prioritario e diferenciado de atendimento técnico e qualificagao junto a
assessoria e Secretaria-Executiva da Inaep;

[ll - direito ao uso do "Selo CEP Acreditado" em seus documentos oficiais, site e comunicacoes
institucionais, atestando publicamente sua conformidade com os padrdes éticos nacionais;
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IV - assento consultivo, com prioridade na indicacao de membros para compor grupos de
trabalho e comissoes tematicas criadas pela Inaep para a revisao de normas do Sinep; e

V - listagem em secao especifica e de destaque na pagina oficial da Inaep e em suas redes
sociais, como referéncia nacional em exceléncia em ética em pesquisa.

Art. 30. O CEP acreditado devera atuar com independéncia técnica, cientifica e decisoéria, sendo
vedada qualquer interferéncia indevida da instituicao mantenedora, patrocinadores, pesquisadores ou
terceiros interessados.

Art. 31. O CEP acreditado devera instituir politica formal de gestao de conflitos de interesse,
aplicavel a seus membros, consultores ad hoc e equipe de apoio técnico-administrativo.

§1° Todos os membros deverao apresentar declaragao anual de conflitos de interesse.

§2° O membro que possuir conflito real ou potencial devera abster-se de participar da analise e
deliberacao do respectivo protocolo de pesquisa, com registro em ata.

§3° As declaracoes deverao ser arquivadas e disponibilizadas a Inaep, quando formalmente
solicitadas.

Art. 32. Recomenda-se que o CEP acreditado institua e mantenha um Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) estruturado, documentado e periodicamente revisado, compativel com a complexidade
das pesquisas analisadas e com o nivel de acreditacao concedido.

§1° O SGQ devera ser compativel com a complexidade das pesquisas analisadas e podera
compreender, entre outros elementos:

| - Procedimentos Operacionais Padrao (POP) formalizados e periodicamente revisados;

Il - definicao clara de responsabilidades e fluxos decisorios;

[l - mecanismos de registro e rastreabilidade das deliberacoes;

IV - politica de gestao de conflitos de interesse;

V - programa de capacitacao continuada dos membros;
VI - mecanismos de autoavaliacao e monitoramento interno;

VIl - sistema seguro de arquivamento e protecao de dados; e

VIII - medidas destinadas a melhoria continua da qualidade decisoria.

§2° Os POPs deverao ser revisados com a temporalidade estabelecida pelo CEP ou sempre que
houver indicacao ou alteracao normativa.

§3° A inexisténcia do SGQ nao constitui, por si s6, motivo para indeferimento da acreditacao,
devendo a Inaep avaliar a maturidade organizacional e os mecanismos efetivamente adotados pelo CEP
para assegurar a qualidade de suas decisoes.

§4° A Inaep podera, de forma orientativa, emitir guias técnicos ou recomendagdes
complementares para aprimoramento progressivo da SGQ no ambito do Sinep.

Art. 33. O CEP acreditado devera promover transparéncia institucional, mediante:
| - divulgacgao publica da composicao do colegiado e respectivas qualificacdes;

Il - publicacao anual de relatério de atividades contendo numero de protocolos analisados,
tempo medio de tramitacao e indicadores de desempenho; e

Il - disponibilizacao de canal para recebimento de denuncias ou manifestacoes.
§1° O relatdrio anual devera preservar dados confidenciais e informagoes sensiveis.
§2° A Inaep podera consolidar e publicar dados agregados do Sinep.

Art. 34. Além dos indicadores previstos nesta Resolugcao, a manutencao do certificado de
acreditacao estara condicionada a avaliagao qualitativa do desempenho do CEP, a ser realizada pela Inaep
com base em critérios técnicos e éticos objetivos.

Paragrafo unico. A avaliagao qualitativa considerara, entre outros aspectos:
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| - a coeréncia interna e a consisténcia das decisdes proferidas em casos analogos;

I - a adequada fundamentagcao ética, normativa e técnico-cientifica dos pareceres
consubstanciados;

lll - a qualidade da analise risco-beneficio, incluindo a consideracao proporcional dos potenciais
danos, beneficios e salvaguardas;

IV - a observancia dos principios da dignidade da pessoa humana, autonomia, justica e nao
maleficéncia;

V - a inexisténcia de decisdes conflitantes reiteradas sem justificativa técnica expressa; e

VI - a capacidade do CEP de identificar e manejar situagdoes de vulnerabilidade dos
participantes.

CAPITULO VI
AUDITORIA E MONITORAMENTO DE CEPS ACREDITADOS

Art. 35. O CEP acreditado esta sujeito a auditoria € ao monitoramento continuo realizados pela
Inaep, com a finalidade de verificar a manutencao e a conformidade das condi¢cdes técnicas, operacionais
e éticas que fundamentaram a concessao do certificado de acreditagao.

§ 1° A auditoria constitui processo sistematico e documentado de verificacao do atendimento
aos requisitos normativos aplicaveis.

§ 2° O monitoramento podera ocorrer de forma ordinaria ou extraordinaria, conforme critérios
definidos pela Inaep.

Art. 36. As atividades de fiscalizacao e auditoria conduzidas pela Inaep sobre os CEPs
acreditados compreenderao, isolada ou cumulativamente:

| - Auditoria Documental e de Fluxo: verificagao da conformidade dos registros internos, atas de
reuniao e processos administrativos;

Il - Avaliacdo de Mérito e Etico: exame da qualidade técnica, da analise multidimensional e da
fundamentacao legal dos pareceres consubstanciados, observada a tipificagao de risco;

[l - Auditoria Amostral de Protocolos: revisao retrospectiva de processos selecionados para
verificar a consisténcia das decisdes em face das normas vigentes;

IV - Verificacao de Desempenho Cronologico: monitoramento do cumprimento estrito dos
prazos estabelecidos na legislagao vigente;

V - Verificacao in Loco: diligéncia presencial nas dependéncias do CEP e da instituicao
mantenedora para validagcao da infraestrutura e suporte operacional declarados;

VI - Entrevista Técnica: realizacao de escuta qualificada com membros do colegiado,
representantes de participantes de pesquisa e equipe de apoio tecnico-administrativo;

VII - Monitoramento de Conformidade: analise da efetiva implementagcao e da eficacia das
acoes corretivas e preventivas (CAPA) determinadas em auditorias anteriores; e

VIIl - Auditoria de Supervisao de Rede: verificacao da eficacia do fluxo de comunicagao e
monitoramento entre o CEP de Referéncia e os centros executores.

Art. 37. Constatada nao conformidade, a Inaep notificara o CEP para manifestagcao e
apresentacao de plano de acao corretiva, no prazo estabelecido.

§ 1° O plano devera ser apresentado em 30 (trinta) dias, a partir da notificacao, e conter:
| - descricao da nao conformidade identificada;

Il - analise de causa;

[ll - medidas corretivas e preventivas propostas;

IV - cronograma de implementagao; e

V - indicagao de responsaveis.
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§ 2° Podera ser celebrado Acordo de Adequacgao Técnica quando a complexidade ou a extensao
das nao conformidades assim o exigirem.

§ 3° A Inaep podera determinar, de forma fundamentada, a adocao de agdes preventivas
sempre que identificados riscos potenciais a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 38. O descumprimento dos requisitos de acreditacao ou a inexecugcao das medidas
pactuadas podera ensejar, assegurados o contraditorio e a ampla defesa:

| - adverténcia;

Il - determinacao de adequacao obrigatoria;

[l - suspensao temporaria do certificado de acreditagao;
IV - reducao do escopo da acreditacao; e

V - cancelamento do certificado de acreditacao.

Paragrafo unico. As medidas previstas neste artigo deverao observar os principios da
proporcionalidade, razoabilidade e protecao prioritaria aos participantes de pesquisa.

Art. 39. Das decisdes de suspensao, reducao do escopo ou cancelamento do certificado de
acreditacao cabera recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias uteis, contados da ciéncia da
decisao.

§1° O recurso sera dirigido ao Colegiado da Inaep.
§2° O recurso tera efeito suspensivo, salvo risco iminente a protecao dos participantes.
§3° A decisao recursal devera ser fundamentada.

Art. 40. O monitoramento dos CEPs acreditados sera realizado pela Inaep, de forma remota ou
presencial, com base em abordagem proporcional ao risco e orientada por indicadores de desempenho.

§ 1° O monitoramento podera compreender, entre outros mecanismos:

| - monitoramento mediante extracao e analise de indicadores oficiais do sistema informatizado \\wﬂ"
de submissao de pesquisas, incluindo tempo medio de analise, indice de pendéncias, taxa de retrabalho e
cumprimento de prazos regulamentares;

I - com avaliagdo amostral, preferencialmente aleatdria, de protocolos de pesquisa
classificados como de risco elevado analisados pelo CEP no periodo, observados critérios técnicos
definidos pela Inaep; e

[l - auditoria in loco ou virtual, a ser realizada a qualquer tempo por escolha aleatoria, de forma
motivada ou diante de denuncia fundamentada, indicio de irregularidade ou risco a protecao dos
participantes.

§ 2° A periodicidade e a abrangéncia do monitoramento poderao ser ajustadas conforme o
historico de conformidade do CEP e o nivel de risco das pesquisas analisadas.

Art. 41. A manutencao da acreditacao estara condicionada a observancia de indicadores
minimos de desempenho e conformidade definidos nesta Resolugao.

§ 1° Constituem indicadores essenciais:
| - prazo, consistente no cumprimento dos prazos regulamentares para emissao de parecer;

Il - qualidade técnica, aferida pela adequada fundamentagcao ética e normativa dos pareceres,
pela coeréncia na analise risco-beneficio e pela auséncia de pendéncias meramente administrativas
reiteradas; e

lll - regularidade de funcionamento, compreendendo realizagcdo de reunides com quorum
qualificado e participacao de representante (s) de participantes de pesquisa.

§ 2° O indice minimo global de conformidade sera fixado em guia ou manual especifico,
podendo ser diferenciado conforme o nivel de acreditacao.

§ 3° O descumprimento reiterado dos indicadores podera ensejar abertura de processo de
auditoria especifica ou aplicacao das medidas previstas nesta Resolugao.
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Art. 42. O CEP acreditado devera manter desempenho satisfatorio nos indicadores de
conformidade definidos pela Inaep, observado o seguinte:

| - cumprimento de prazos regulamentares em percentual nao inferior a 80% (oitenta por cento);

Il - conformidade técnica dos pareceres, aferida por auditoria amostral, em percentual nao
inferior a 90% (noventa por cento); e

lll - regularidade de funcionamento e observancia de requisitos de governangca em percentual
nao inferior a 95% (noventa e cinco por cento).

§ 1° A avaliagao considerara o conjunto dos indicadores e o histérico de desempenho do CEP.

§ 2° A reducao dos indices abaixo dos patamares estabelecidos podera ensejar monitoramento
reforcado ou auditoria especifica.

Art. 43. Além dos indicadores quantitativos, a manutencao da avaliacao qualitativa que
considerara:

| - coeréncia das decisoes;

Il - fundamentacao ética adequada;

[l - consisténcia na analise risco-beneficio; e

IV - inexisténcia de decisdes conflitantes reiteradas.
CAPITULO VI

DA GOVERNANCA EM REDE

Art. 44. Instituicoes com multiplas unidades hospitalares ou de pesquisa, como a Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares, a Fundacao Oswaldo Cruz, redes congéneres e universidades com
multiplos CEPs, poderao designar CEPs acreditados como referéncia para a centralizagao da analise de
protocolos de risco elevado no ambito de sua rede institucional.

§ 1° O CEP acreditado de referéncia deve deter a competéncia soberana para a decisao final
sobre o mérito ético e o equilibrio risco-beneficio do protocolo.

§ 2° O CEP local onde a pesquisa sera executada atua como corresponsavel, competindo-lhe a
validacao da infraestrutura assistencial e 0 acompanhamento das etapas da pesquisa.

§ 3° O CEP local deve comunicar a Inaep, caso identifique que as condicdes reais de
infraestrutura na unidade executora divergem das aprovadas ou sao insuficientes para a seguranca do
participante.

Art. 45. Os CEPs acreditados poderao, a critério da instituicao mantenedora, atuar como
referéncia para instituicdes externas, parceiras ou nao.

§ 1° A atuagao como referéncia externa nao exime o CEP da analise multidimensional prevista no
art. 20 do Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, e na Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024.

§ 2° Caso o CEP Local detecte que o risco se tornou inaceitavel ou que houve alteracao grave
no balanco risco-beneficio durante a condugao, devera recomendar ao CEP referéncia a suspensao
cautelar do estudo e comunicar o fato a Inaep em ate 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 46. O parecer de aprovacao emitido pelo CEP acreditado nao substitui nem exime a
responsabilidade das direcoes técnicas das unidades executoras quanto a garantia da infraestrutura
necessaria para o manejo de eventuais intercorréncias do estudo.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS
Art. 47. Os CEPs atualmente acreditados manterao seus respectivos certificados.

Paragrafo unico. A renovacao da acreditacao dos CEPs referidos no caput ficara condicionada ao
atendimento dos requisitos e niveis estabelecidos na regulamentacao vigente.

Art. 48. No ambito da acreditacao concedida pela Inaep prevalecem os requisitos estabelecidos
nesta Resolucao.
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Art. 49. Esta Resolucao entra em vigor na data da sua publicagao.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora
ANEXO

O Dossié de Qualidade Tecnica - DQT devera conter, no minimo:
| - Identificacao institucional

a) identificacao da instituicao mantenedora;

b) identificacao do CEP;

c) identificacao do coordenador do CEP e do responsavel institucional;
d) ato de credenciamento vigente;

e) nivel de acreditagao pleiteado;

f) especialidades de competéncia.

Il - Composicao e qualificagao do colegiado

a) relacao atualizada dos membros e respectivas qualificacoes;
b) indicagao do representante dos participantes de pesquisa;

c) demonstracao da qualificacdo coletiva do colegiado para andlise de pesquisas de risco
elevado;

d) relacao de especialistas externos passiveis de consulta, quando houver.
[l - Estrutura e funcionamento

a) descricao da infraestrutura fisica e tecnologica;

b) descricao da secretaria e do apoio administrativo;

c) calendario regular de reunioes;
d) documentos descritivos dos procedimentos operacionais adotados.

IV - Governanca e integridade

a) politica de gestao de conflitos de interesse;

b) mecanismos de confidencialidade e seguranca da informacao;

c) demonstracao da autonomia institucional do CEP;

d) declaracao formal de apoio da instituicao mantenedora.

V - Evidéncias de desempenho

a) historico de funcionamento regular;

b) informacdes sobre cumprimento de prazos;

c) amostra de pareceres e registros institucionais, nos termos definidos pela Inaep;
d) relatorio de autoavaliagao institucional.

VI - Capacitacao

a) plano de capacitacao dos integrantes do CEP;

b) registros de acdes formativas ja realizadas.

VII - Declaracoes

a) declaragao de veracidade das informacgoes prestadas;

b) declaracao de ciéncia quanto a submissao ao monitoramento e a auditoria da Inaep.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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