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O	que	é	a	Conep	

v  Instância	 colegiada	 de	 abrangência	 nacional,	 responsável	 pela	

proteção	do	par0cipante	de	pesquisa.		

v Sua	atuação	está	voltada	para	preservação	dos	princípios	é0cos	

de	 defesa	 da	 integridade	 e	 dignidade	 dos	 par0cipantes	 de	

pesquisa.	

v E	de	ser	a	instância	superior,	consul0va,	delibera0va,	norma0va,	

educa0va	e	recursal	dentro	do	sistema	CEP/Conep	

Res.	CNS	466/2012,	item	VII.2	



O	que	é	o	CEP	

v  Instância	 colegiada	 e	 interdisciplinar	 local,	 responsável	 pela	

proteção	do	par0cipante	de	pesquisa.		

v Porta	 de	 entrada	 para	 um	 projeto	 de	 pesquisa	 com	 seres	

humanos.	

v Contribuem	 para	 qualidade	 das	 pesquisas	 e	 defesa	 dos	

interesses,	direitos,	integridade	e	dignidade	dos	par0cipantes	de	

pesquisa	com	seres	humanos.	

Res.	CNS	466/2012,	item	VII.3	



	
Os	membros	dos	CEP	e	da	CONEP	são	voluntários	no	
desempenho	de	sua	tarefa.		
	

Res.	CNS	466/2012,	item	VII.6		



Qual	a	função	do	Sistema	CEP/CONEP?	

Proteger	o	par0cipante	de	pesquisa	(danos	e	direitos).	

Assegurar	que	a	pesquisa	seja	realizada	de	acordo	com	

princípios	é0cos.	

Pendências	de	repe0ção	



São	necessários	

Marcos	Regulatórios	que	protejam	o	

ser	humano	envolvido	em	pesquisa?	



Munique	



Munique	

Mas	existe	outro	importante	local	a	ser	visitado:	Dachau	



1933-1945	
Dachau	foi	o	primeiro	campo	de	

concentração	nazista	aberto	na	Alemanha,	
servindo	de	modelo	para	os	demais	



Reflita	como	nós	morríamos	aqui	





Exemplos Clássicos 
Em	1963,	três	médicos	em	NY,	com	aprovação	do	Diretor	Clínico	de	um	
hospital,	injetaram	células	cancerosas	em	22	pacientes	debilitados,	sem	

avisá-los	ou	aos	familiares	que	tais	células	estavam	sendo	usadas	a	[tulo	de	
experimentação	para	mensurar	a	capacidade	dos	seus	organismos	

rejeitarem	células	estranhas	
	

Entre	1950	e	1970,	também	em	NY,	injetaram	vírus	de	hepa0te	em	crianças	
com	deficiência	mental,	visando	a	estudar	a	infec0vidade	do	vírus	e	a	

fisiopatologia	da	enfermidade	
	

De	1940	a	1972,	no	Tuskegee	Study,	em	Alabama,	EUA,	cerca	de	400	negros,	
a	maioria	analfabeta,	com	sífilis	foram	seguidos	sem	qualquer	tratamento,	
visando	a	estabelecer	a	história	natural	da	sífilis,	apesar	do	surgimento	em	
larga	escala	da	penicilina,	em	1945.	Esse	fato	só	foi	descoberto	em	1972	

	
Fonte:	Emanuel	EJ,	Crouch	RA,	Arras	JD,	Moreno	JD,	Grady	C.Ethical	and	regulatory	aspects	of	clinical	research.The	Johns	Hopkins	University	Press,	Bal0more,2004.	



Estudo	de	Tuskegee	(jornal	The	New	York	Times)	

ü  Coorte:	1932	–	1972	
ü  Conduzido	pelo	US	Na+onal	Public	Health	Service	(governo)	
ü  Ins0tuto	Tuskegee		/	Hospital	John	Andrew	(Macon,	Alabama)	
ü  História	natural	da	sífilis	
ü  Início	do	estudo:	não	havia	tratamento	eficaz	para	sífilis	

Tuskegee	



•  1972	-	Denúncia	do	Estudo	de	Tuskegee	(jornal	The	New	

York	Times)	

	
ü  Coleta	de	sangue	de	homens	negros:	399	com	sífilis;	291	sem	

sífilis	
ü  Resultados	não	foram	explicados	aos	par0cipantes	de	

pesquisa	
ü  Privação	do	tratamento	com	penicilina	(padrão	desde	1947)	
ü  “Beneocio”	...		auxílio	funeral	se	houvesse	permissão	para	

necrópsia	(!)	



ü  Encerramento	do	estudo	em	1972	

ü  Dos	399	homens	com	sífilis	....			
		

•  128	mortes	pela	sífilis	ou	complicações	
•  40	esposas	infectadas	
•  19	crianças	nasceram	com	sífilis	congênita	
	
ü  Desculpa	formal	do	governo	norte-americano	em	1997	(Bill	

Clinton)	em	cerimônia	na	Casa	Branca	(com	8	sobreviventes)	



Henriefa	Lacks	
1920	–	1951	

e	as	células	imortais	HeLa	



Indiscu0velmente	são	necessários	

Marcos	Regulatórios	que	protejam	o	

ser	humano	envolvido	em	pesquisa	



Agosto	de	1946:	CÓDIGO	DE	NUREMBERG	
Determinava	os	conceitos	de:	

	

consen0mento	voluntário	
garan0a	de	benemcios	a	sociedade	

experimentos	baseados	em	resultados	prévios	
evitar	sofrimento	e	danos	desnecessários	

riscos	de	morte	e	invalidez,	jus0ficados	apenas	quando	o	sujeito	
da	pesquisa	é	o	próprio	pesquisador.	

relação	de	risco	e	benemcio	
medidas	de	proteção	para	os	sujeitos	da	pesquisa	

qualificação	dos	pesquisadores	
liberdade	de	re0rar	o	consen0mento	

suspensão	do	experimento	pelo	pesquisador	



DECLARAÇÃO	DE	HELSINQUE	
ASSOCIAÇÃO	MÉDICA	MUNDIAL	(WMA)	

Princípios	É0cos	para	Pesquisa	Médica	Envolvendo	Seres	Humanos	
	

Adotada	pela	18ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Helsinque,	1964	
e	emendada	pela:	

29ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Tóquio,	1975	
35ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Veneza,	1983	

41ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Hong	Kong,	1989	
48ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	África	do	Sul,	1996	

52ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Escócia,	Outubro	2000		
53ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Washington,	2002	

55ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Tóquio,	2004	
59ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Seul,	Coréia	do	Sul,	2008	

64ª	Assembleia	Geral	da	WMA,	Fortaleza,	2013	



Outras	referências	para	guiar	aspectos	É0cos	
em	Pesquisa	

	Diretrizes	É0cas	Internacionais	para	Pesquisas	
Biomédicas	em	Seres	Humanos	–	CIOMS	(Council	for	
Interna0onal	Organiza0ons	of	Medical	Sciences)/OMS	

	
Diretrizes	para	Boas	Prá0cas	Clínicas	–	OMS/ICH	

	
Relatório	Belmont	



Brasil	
Um	marco	histórico:	Resolução	CNS	196	em	1996	

Resolução	CNS	466	em	2012	
Sistema	CEP-CONEP	

	

Caracterís0cas	
Democrá0co:	

Controle	social:	regras	definidas	pelo	CNS	
Descentralizado:	

controle	local	pelo	CEP	



E0cidade	da	
pesquisa	

Respeitar	a	
dignidade	e	
autonomia		

Ponderar		
riscos	e	

beneocios	

Evitar	danos	
previsíveis	

Ter	
relevância	
social	

Ser	justa	e	
equita0va	

Não	ser		
fú0l	

Respeitar	os	
direitos	dos	
par0cipantes	

Baseado	na	Resolução	CNS	Nº	466/12	

Pendências	de	repe0ção	



RESOLUÇÕES	E	ANÁLISE	ÉTICA	

Princípios	e	Diretrizes:	
	

PROTEÇÃO	ao	par>cipante	de	pesquisa!	



•  Resolução	CNS	466/2012	–	Diretrizes	e	normas	
regulamentadoras	de	pesquisas	envolvendo	seres	
humanos.		

•  Revogou	as	Resoluções	CNS	Nº	196/96,	303/2000	e	404/2008.	
	

•  Resolução	CNS	510/2016	–	Normas	aplicáveis	a	
pesquisas	em	Ciências	Humanas	e	Sociais.		

•  Norma	Operacional	CNS	001/2013	
•  Dispõe	sobre	a	organização	e	funcionamento	do	Sistema	CEP/
CONEP,	e	sobre	os	procedimentos	para	submissão,	avaliação	e	
acompanhamento	da	pesquisa	e	de	desenvolvimento	envolvendo	
seres	humanos	no	Brasil,	nos	termos	do	item	5,	do	Capítulo	XIII,	da	
Resolução	CNS	466/2012	



•  196/96	 –	 Foi	 a	 Resolução	 com	 Diretrizes	 e	 Normas	
Regulamentadoras	de	pesquisas	envolvendo	Seres	Humanos	

•  240/97	–	Definição	do	termo	“Usuários”		
•  251/97	–	Área	Temá0ca	3	–	Novos	Fármacos,	medicamentos,	

vacinas	e	testes	Diagnós0cos	
•  292/99	 –	 Par0cipação	 estrangeira:	 remessa	 de	 material	

biológico	para	o	exterior	
•  303/2000	–	Reprodução	Humana	
•  304/00	–	Populações	Indígenas	
•  340/00	 –	 Fluxo	 para	 Análise	 da	 Área	 Temá0ca	 Especial	 de	

Gené0ca	Humana	

RESOLUÇÕES		BRASILEIRAS	



•  346/05	–	Fluxo	de	Projetos	Mul0cêntricos	
•  347/05	–	Revogada	pela	Resolução	CNS	Nº	441/11	
•  370/07	 –	 Registro,	 Renovação	 e	 funcionamento	 dos	 CEPs	

404/2008	–	Rompimento	com	a	Declaração	de	Helsinque	
•  421/2009	–	Revogada	pela	Resolução	CNS	Nº	446/11	
•  441/2011	–	Biobanco	e	Biorrepositório	
•  446/2011	–	Composição	da	CONEP		
•  466/2012	–	Diretrizes	e	normas	regulamentadoras	de	

pesquisas	envolvendo	seres	humanos.		
–  Revogou	as	Resoluções	CNS	Nº	196/96,	303/2000	e	404/2008.	

•  510/2016	–	Diretrizes	e	normas	aplicáveis	a	pesquisas	em	
Ciências	Humanas	e	Sociais	



Resolução	CNS	n	º	
292	de	2000	

• Dispõe	sobre	“pesquisas	coordenadas	do	exterior	ou	
com	par0cipação	estrangeira	e	pesquisas	que	envolvam	
remessa	de	material	biológico	para	o	exterior”		.		

•  		Pesquisas	com	coordenação	e/ou	patrocínio	originados	
fora	do	Brasil,	excetuadas	aquelas	com	copatrocínio	do	
Governo	Brasileiro	(Alteração	trazida	pela	Resolução	
CNS	nº	466	de	2012,	item	IX.8).	

Resolução	CNS	nº	
304	de	2000	

• Normas	para	pesquisas	envolvendo	população	indígena.		
• Ressalta-se	que	a	exigência	da	Funai	se	dará	apenas	em		
pesquisas		que	preveem		entrada	em	terra	indígena.		

Resolução	CNS	nº	
340	de	2004	

• Diretrizes	para	análise	é0ca	e	tramitação	dos	projetos	
de	pesquisa	da	área	temá0ca	Gené0ca	Humana.	

• Carta	Circular	nº	041/2015		(o	pesquisador	poderá	
descrever	os	genes	estudados	de	forma	agrupada	
segundo	funcionalidade	ou	efeito)	



Resolução	CNS	n	º	
346	de	2005	

•  	Dispõe	sobre	a	tramitação	de	projetos	de	pesquisa	
mul0cêntricos	no	Sistema	CEP/Conep.	

				Resolução	CNS	nº	
441	de	2011	
				Portaria	MS	nº	
2201	de	2011	

• Diretrizes	para	análise	é0ca	de	projetos	de	pesquisas	que	
envolvam	armazenamento	de	material	biológico	humano	
ou	uso	de	material	armazenado	em	pesquisas	anteriores.		

Resolução	CNS	nº	
506	de	2016	

• Diretrizes	referentes	ao	processo	de	acreditação	de	comitês	
de	é0ca	em	Pesquisa	(CEP)	que	compõem	o	Sistema	CEP/
Conep.		



2.	PROCEDIMENTOS	ADMINISTRATIVOS	DO	SISTEMA	CEP/
CONEP		
2.1.	ASPECTOS	COMUNS	
	
C)	Do	sigilo:	o	conteúdo	 tratado	durante	 todo	o	procedimento	
de	análise	dos	protocolos	 tramitados	no	 Sistema	CEP/CONEP	é	
de	 ordem	 estritamente	 sigilosa;	 suas	 reuniões	 serão	 sempre	
fechadas	ao	público.	Os	membros	do	CEP	e	da	CONEP	e	todos	os	
funcionários	 que	 terão	 acesso	 aos	 documentos,	 inclusive	
virtuais,	 e	 reuniões,	 deverão	manter	 sigilo	 comprometendo-se,	
por	declaração	escrita,	sob	pena	de	responsabilidade.		
	
	
	

Norma	Operacional	CNS	001/2013	

	



2.2.	ASPECTOS	OPERACIONAIS	DOS	CEP			

	

J)	DO	PAPEL	EDUCATIVO	E	DE	CAPACITAÇÃO:		
visa	ao	fortalecimento	de	suas	decisões,	bem	como	da	proteção	integral	dos	
par0cipantes	de	pesquisa.	Para	tanto	o	CEP	deve	aprovar,	no	primeiro	bimestre	de	
cada	ano,	um	plano	de	capacitação	permanente	dos	seus	membros,	podendo	
ar0cular-se	com	outros	Comitês	para	a	execução	desse	plano.		

	

L)	DAS	ARTICULAÇÕES	DOS	CEP:		
os	CEP	devem	ar0cular-se	entre	si,	bem	como	buscar	estabelecer	ar0culações	fora	do	
Sistema	CEP-CONEP	para	o	cumprimento	de	sua	missão	prote0va	dos	par0cipantes	
de	pesquisa.	De	sua	rede	de	ar0culações,	destacam-se:	os	movimentos	sociais,	as	
ins0tuições	de	ensino,	as	en0dades	de	representação	de	usuários	e	trabalhadores	em	
saúde,	as	instâncias	do	Controle	Social	como	Conselhos	e	Conferências,	e	órgãos	de	
comunicação.		

Norma	Operacional	CNS	001/2013	



Plataforma	Brasil	

•  Acesso	
•  Emissão	de	Parecer	

	Navegadores	recomendados:	
•  Internet	Explorer	(versão	7	ou	superior),	
•  Mozilla	Firefox	(versão	9	ou	superior).	





TRÂMITE	
BÁSICO	DE	
PROJETOS	NA	
PLATAFORM
A	BRASIL	
(ANÁLISE	
CEP/CONEP):		



*	



CHECAGEM	DOCUMENTAL	DOS	PROTOCOLOS	DE	PESQUISA	
	
	

Anexo	II		da	Norma	Operacional	CNS	nº	001	de	2013	
	

	Lista	de	checagem	documental	para	protocolos	de	pesquisa	envolvendo	ou	não	o	
armazenamento	de	material	biológico	(biorrepositório)	e	protocolos	de	

desenvolvimento	de	biobanco		



CHECAGEM	DOCUMENTAL	

	ITENS	OBRIGATÓRIOS	PARA	PROTOCOLOS	INICIAIS	
	

•  Folha	de	rosto:	Campos	preenchidos	e	assinados.	

•  Termo	de	Consen0mento	Livre	e	Esclarecido	(	TCLE)	ou	jus0fica0va	para	

dispensa.	

•  Projeto	detalhado.	

•  Documentação	 emi0da	 em	 língua	 estrangeira:	 acompanhada	 de	 sua	

versão	traduzida	para	o	português.	

•  Os	documentos	devem	permi0r	o	uso	dos	recursos	“copiar	e	colar”.	



CHECAGEM	DOCUMENTAL	
	ITENS	OBRIGATÓRIOS	PARA	RESPOSTAS	E/OU	RECURSOS	

	

•  Carta	 resposta	 com	 as	 pendências	 elencadas	 de	 forma	 ordenada,	

conforme	parecer	consubstanciado	anterior.	

•  Documentos	 que	 tenham	 sido	 alterados	 para	 responder	 a	 pendências	

devem	conter	as	alterações	destacadas.	

•  Todos	os	documentos	devem	permi0r	o	recurso	“copiar	e	colar”.	



•  Folha	de	Rosto:	Todos	os	campos	preenchidos,	assinados	e	
carimbados.	

•  Cronograma	de	execução	da	pesquisa:	
•  Orçamento	
•  Termo	de	concordância	de	ins0tuição	proponente	
•  Termo	de	concordância	de	ins0tuição	copar0cipante	
•  TCLE	/	Termo	de	Assen0mento	/	Dispensa	de	TCLE	
•  Carta	de	encaminhamento	de	projeto	
•  Projeto	de	pesquisa	detalhado	
•  Outros	documentos	que	se	fizerem	necessários,	de	acordo	

com	a	especificidade	da	pesquisa	

CHECAGEM DOCUMENTAL 
CEP/FS-UnB	



*	



CAAE	
(Cer0ficado	de	Apresentação	para	Apreciação	É0ca)	





Trâmite	do	Parecer	

•  Envio	do	Parecer	do	relator	
•  Elaboração	do	parecer	do	Colegiado	

•  Ocorre	durante	reunião	do	colegiado	

•  Envio	do	parecer	do	Colegiado	
•  Ocorre	durante	reunião	do	colegiado	

•  Revisão	do	parecer	do	Colegiado	
•  Emissão	do	parecer	consubstanciado		

•  Há	acesso	para	o	pesquisador	responsável	



Trâmite	do	projeto	de	pesquisa	

•  Em	Recepção	e	Validação	Documental	
•  Documentos	aceitos	–	Número	de	CAAE	é	gerado.	

•  Aguardando	indicação	de	relatoria	
•  Aguardando	confirmação	de	indicação	de	relatoria	
•  Em	relatoria		

•  Relator	tem	a	possibilidade	de	aceitação	ou	recusa		

•  Aguardando	parecer	do	colegiado	
•  Aguardando	revisão	do	parecer	do	colegiado	
•  Parecer	Consubstanciado	Emi0do	



Bloqueio	É0co	
•  Secretário	(a):	Quando	o	Secretário	(a)	do	CEP	possui	vínculo	com	

projeto	de	pesquisa	enviado	ao	CEP	de	sua	atuação,	esse	projeto	
não	estará	disponível	para	ele	no	check-list.	Nesse	caso,	o	
Coordenador	do	CEP	consegue	tramitar	o	estudo;		

•  Membro	Relator:	Quando	o	Membro	do	CEP	possui	vínculo	com	
projeto	de	pesquisa	enviado	ao	CEP	de	sua	atuação,	o	nome	dele	
não	será	relacionado	nas	opções	de	membros	disponíveis	na	
indicação	de	relatoria	(o	sistema	realiza	essa	ação	
automa0camente);		

•  Coordenador:	Quando	o	Coordenador	do	CEP	possui	vínculo	com	
projeto	de	pesquisa	enviado	ao	CEP	de	sua	atuação,	ele	não	poderá	
acessar	nenhuma	informação	do	projeto.	Nesse	caso,	o	vice-
coordenador	(que	não	esteja	envolvido	com	o	projeto)	terá	acesso	
ao	projeto.		



TRÂMITE	DE	
PROJETOS	COM	
INSTITUIÇÃO	
COPARTICIPANTE	
NA	PLATAFORMA	
BRASIL:		



	

SITUAÇÃO	DO	PARECER		
Norma	Operacional	CNS		nº	001	de	2013	

	

Aprovado	 	-	Quando	o	protocolo	encontra-se	totalmente	adequado	para	
execução.	
	
Com	 Pendências	 –	 Quando	 a	 decisão	 é	 pela	 necessidade	 de	 correção,	
hipótese	 em	 que	 serão	 solicitadas	 alterações	 ou	 complementações	 no	
protocolo	 de	 pesquisa.	 Por	 mais	 simples	 que	 seja	 a	 exigência	 feita,	 o	
protocolo	 con0nua	 em	 “pendência”,	 enquanto	 esta	 não	 es0ver	
completamente	atendida.	



	

SITUAÇÃO	DO	PARECER		
Norma	Operacional	CNS		nº	001	de	2013	

	

Não	 Aprovado	 	 -	 Quando	 a	 decisão	 considera	 que	 os	 óbices	 é0cos	 do	
protocolo	 são	 de	 tal	 gravidade	 que	 não	 podem	 ser	 superados	 pela	
tramitação	em	“pendência”,	ou	o	pesquisador	não	atender	a	contento	as	
pendências	de	parecer	anterior.	
Ø  Deverá	 conter	 o	 mo0vo	 da	 não	 aprovação	 e	 informar	 que,	 caso	 o	

pesquisador	 responsável	 queira,	 pode	 submeter	 recurso	 ao	 CEP	 e	 à	
instância	 superior	 (no	 caso	 de	 duas	 não	 aprovações	 no	 CEP),	 ou	
apresentar	nova	 submissão	do	protocolo	de	pesquisa	 corrigido	como	
tramitação	inicial.	

	



	
	

SITUAÇÃO	DO	PARECER		
Norma	Operacional	CNS		nº	001	de	2013	

	

Re0rado	 -	 Quando	 o	 Sistema	 CEP/CONEP	 acatar	 a	 solicitação	 do	
pesquisador	 responsável,	 mediante	 jus0fica0va	 para	 a	 re0rada	 do	
protocolo,	 antes	 de	 sua	 avaliação	 é0ca.	 Neste	 caso,	 o	 protocolo	 é	
considerado	encerrado.	
	



SITUAÇÃO	DO	PARECER		
Norma	Operacional	CNS		nº	001	de	2013	

	

Atualmente,	na	Plataforma	Brasil,	as	situações	abaixo	também	saem	
com	parecer	de	re0rado:	

Arquivado	 -	Quando	o	pesquisador	descumprir	o	prazo	para	enviar	as	
respostas	às	pendências	apontadas	ou	para	recorrer.	
Suspenso	–	Quando	a	pesquisa	aprovada,	 já	em	andamento,	0ver	que	
ser	interrompida	por	mo0vo	de	segurança,	especialmente	referente	ao	
par0cipante	da	pesquisa.	
	
	



EMENDAS	

- 	Qualquer	 alteração	 no	 protocolo,	 depois	 de	 aprovado,	 deve	
tramitar	como	uma	EMENDA	
	

- 	Alterações	na	estrutura	do	protocolo,	 como	novos	obje0vos,	
não	podem	ser	emendas	
	

- 	Cabe	ao	CEP	a	aprovação	da	emenda	e	envio	à	CONEP,	para	
conhecimento,	caso	necessário	
	

- 	A	CONEP	somente	analisa	a	emenda	caso	o	CEP	tenha	dúvidas	
quanto	à	sua	aprovação	

Obs:	Emenda	a	ser	enviada	para	copar0cipante.	



CHECAGEM	DOCUMENTAL	

	ITENS	OBRIGATÓRIOS	PARA	EMENDAS	
	

Emenda	 é	 toda	 proposta	 de	 modificação	 ao	 projeto	 original,	 apresentada	

com	a	JUSTIFICATIVA	que	a	mo0vou.	As	emendas	devem	ser	apresentadas	ao	

CEP	de	forma	clara	e	sucinta,	IDENTIFICANDO	A	PARTE	DO	PROTOCOLO	A	SER	

MODIFICADO	 E	 SUAS	 JUSTIFICATIVAS.	 A	 emenda	 será	 analisada	 pelas	

instâncias	de	sua	aprovação	final	(CEP	e/ou	CONEP).	

Ø  Documentos	devem	conter	 as	 alterações	 solicitadas	na	emenda	destacadas	ou	deve	

ser	apresentado	documento	com	o	resumo	das	alterações	solicitadas.	



Projetos	analisados	pela	CONEP		
	
1. 	gené0ca	humana;	
2.	reprodução	humana;	
3.	equipamentos	e	disposi0vos	terapêu0cos,	novos	ou	
não	registrados	no	País;		
4.	novos	procedimentos	terapêu0cos	invasivos;		
5.	estudos	com	populações	indígenas;		
6.	projetos	de	pesquisa	que	envolvam	organismos	
gene0camente	modificados	(OGM),	células-tronco	
embrionárias	e	organismos	que	representem	alto	risco	
cole0vo;		



Projetos	analisados	pela	CONEP	
	
7.	protocolos	de	cons0tuição	e	funcionamento	de	
biobancos	para	fins	de	pesquisa;		
8.	pesquisas	com	coordenação	e/ou	patrocínio	
originados	fora	do	Brasil,	excetuadas	aquelas	com	
copatrocínio	do	Governo	Brasileiro;	e		
9.	projetos	que,	a	critério	do	CEP	e	devidamente	
jus0ficados,	sejam	julgados	merecedores	de	análise	
pela	CONEP;			
	



REFERÊNCIA	
	

ÁREAS	TEMÁTICAS	DE	APRECIAÇÃO	DA	CONEP		
Resolução	CNS	nº	466	de	2012,	item	IX.4.	

	
	
	
	

Ø  Cabe	 ao	 CEP	 verificar	 se	 a	 área	 temá0ca	 selecionada	 pelo	
pesquisador	está	adequada	–	Vide	Carta	Circular	nº	172	de	2017.	

		



XI	–	DO	PESQUISADOR	RESPONSÁVEL		
XI.1	-	A	responsabilidade	do	pesquisador	é	indelegável	e	indeclinável	e	
compreende	os	aspectos	é0cos	e	legais.		
XI.2	-	Cabe	ao	pesquisador:		
a)	apresentar	o	protocolo	devidamente	instruído	ao	CEP	ou	à	CONEP,	
AGUARDANDO	A	DECISÃO	DE	APROVAÇÃO	ÉTICA,	ANTES	DE	INICIAR	A	
PESQUISA;		
b)	elaborar	o	Termo	de	Consen0mento	Livre	e	Esclarecido;		
C)	DESENVOLVER	O	PROJETO	CONFORME	DELINEADO;		
d)	elaborar	e	apresentar	os	relatórios	parciais	e	final;		
e)	apresentar	dados	solicitados	pelo	CEP	ou	pela	CONEP	a	qualquer	
momento;		
f)	manter	os	dados	da	pesquisa	em	arquivo,	osico	ou	digital,	sob	sua	guarda	e	
responsabilidade,	por	um	período	de	5	anos	após	o	término	da	pesquisa;		
g)	encaminhar	os	resultados	da	pesquisa	para	publicação,	com	os	devidos	
créditos	aos	pesquisadores	associados	e	ao	pessoal	técnico	integrante	do	
projeto;	e		
h)	jus0ficar	fundamentadamente,	perante	o	CEP	ou	a	CONEP,	interrupção	do	
projeto	ou	a	não	publicação	dos	resultados.		



XI	–	DO	PESQUISADOR	RESPONSÁVEL		
	
XI.1	-	A	RESPONSABILIDADE	do	pesquisador	é	indelegável	e	
indeclinável	e	compreende	os	aspectos	é0cos	e	legais.		
	
XI.2	-	Cabe	ao	pesquisador:		
a)	apresentar	o	protocolo	devidamente	instruído	ao	CEP	ou	à	
CONEP,	AGUARDANDO	A	DECISÃO	DE	APROVAÇÃO	ÉTICA,	ANTES	
DE	INICIAR	A	PESQUISA;		
	
c)	DESENVOLVER	O	PROJETO	CONFORME	DELINEADO;		
	
h)	jus0ficar	fundamentadamente,	perante	o	CEP	ou	a	CONEP,	
interrupção	do	projeto	ou	a	não	publicação	dos	resultados.		



Quanto	a	projetos	já	realizados	
•  Missão	do	Sistema	CEP/CONEP	–	garan0a	da	proteção	dos	

par0cipantes	de	pesquisa.	
•  Não	há	proteção	retrospec0va.	
•  Procedimentos	realizados	antes	da	aprovação	do	Sistema	

CEP/CONEP	não	terão	respaldo	é0co.		
•  Os	únicos	procedimentos	de	uma	pesquisa	passíveis	de	serem	

iniciados	antes	da	análise	é0ca	são	os	que	não	se	referem	a	
pessoas,	tais	como	pesquisa	bibliográfica,	levantamento	de	
necessidades,	orçamentação,	dentre	outros.	

•  Ao	emi0r	parecer	de	aprovação	a	um	projeto	de	pesquisa,	
tanto	o	CEP	como	a	CONEP	tornam-se	corresponsáveis	pela	
sua	execução.	



VI.	No0ficação	de	Irregularidades/	
Denúncias	

v Partes	relacionadas:	
ü  Relacionadas	ao	CEP:	tramitação	de	projetos,	emissão	de	parecer,	

situação	inadequada	de	funcionamento,	etc.		
ü  Relacionadas	 ao	 pesquisador	 e	 ao	 andamento	 da	 pesquisa:	 não	

atendimento	 das	 garan0as	 dos	 par0cipantes,	 medicação	 pós	
estudo,	etc.	

v A	Resolução	CNS	nº	 466/2012	 (X.1,	 3,	 e)	 recomenda	 requerer	 a	
instauração	 de	 apuração	 à	 direção	 da	 Ins0tuição	 e/ou	
organização,	ou	ao	órgão	público	competente,	quaisquer	0po	de	
denúncias.		



	

v O	encaminhamento		da	CONEP	resultará	em:	
ü  Carta	ao	Comitê	e/ou	à	Ins0tuição.	
ü  Visita	de	Inspeção	(possível	suspensão	ou	cancelamento	CEP).	
ü  Pedido	de	Esclarecimento	(e-mail	ou	carta).	

v Recebimento	de	denúncia:	
ü  E-mail	–	conep.cep@saude.gov.br	
ü  Físico	 -	 SEPN	 510	 NORTE,	 Bloco	 A,	 	 3º	 Andar,	 Ediocio	 Ex-INAN	 -	

Unidade	II	-	Ministério	da	Saúde	-	CEP:	70750-521	-	Brasília-DF.	

	Cont.	VI.	Denúncias	














