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O que é a Conep

** Instancia colegiada de abrangéncia nacional, responsdvel pela

protecao do participante de pesquisa.

+** Sua atuacdo esta voltada para preservacao dos principios éticos

de defesa da integridade e dignidade dos participantes de

pesquisa.

*»* E de ser a instancia superior, consultiva, deliberativa, normativa,

educativa e recursal dentro do sistema CEP/Conep

Res. CNS 466/2012, item VII.2



O que é o CEP

** Instancia colegiada e interdisciplinar local, responsdvel pela

protecao do participante de pesquisa.

**» Porta de entrada para um projeto de pesquisa com seres

humanos.

s Contribuem para qualidade das pesquisas e defesa dos

interesses, direitos, integridade e dighidade dos participantes de

pesquisa com seres humanos.

Res. CNS 466/2012, item VII.3



Os membros dos CEP e da CONEP sao voluntarios no
desempenho de sua tarefa.

Res. CNS 466/2012, item VII.6



@w Pendéncias de repeticao

Qual a fungcao do Sistema CEP/CONEP?

Proteger o participante de pesquisa (danos e direitos).

Assegurar que a pesquisa seja realizada de acordo com

principios éticos.
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S3a0 necessarios
Marcos Regulatorios que protejam o

ser humano envolvido em pesquisa?
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Munique

Mas existe outro importante local a ser visitado: Dachau



1933-1945
Dachau foi o primeiro campo de
concentracao nazista aberto na Alemanha,
servindo de modelo para os demais
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A CIENCIA DA
MORTE

Pela primeira vez, armas
quimicas foram usadas em larga
escala em um conflito — com

a contribuicdo prestimosa de
vencedores do Prémio Nobel

NATHALIA WATKINS

“A vida de Haber foi a tragédia do judeu alemdo
— atragédia do amor néo correspondido”, sen-
teneiou o fisico Albert Einstein sobre o quimico
Fritz Haber, de quem era amigo. Nascido em
1868 em Breslavia, ento parte da Alemanha e
atualmente territorio polonés, Haber foi um
cientista brilhante com um legado ambiguo. Ele
€ o inventor de um método de produgio de fer-
tilizantes sem o qual ndo haveria, no mundo,
alimentos para dois em cada cinco seres huma-
nos. Como um dos pioneiros das armas quimi-
cas, porém, usou 0s seus conhecimentos para
provocar o maior niimero possivel de mortes e
dar vantagem a Alemanha nos campos de bata-
Tha. O seu patriotismo, segundo a anlise de
Einstein, era na realidade uma escada para as-
cender na sociedade alema e deixar de ser visto
como um judeu interiorano. Ainda jovem, aos
24 anos, ele se converteu ao protestantismo.

A sintese da amonia, o processo que inaugu-
rou a era dos fertilizantes quimicos, € feita a
partir da reagdo do nitrogénio com o hidrogé-
nio. O método patenteado por Haber e Carl
Bosch, em 1910, foi descrito a época como mila-
groso porque equivalia a criar “pao com ar”. O
feito rendeu-IThe o Prémio Nobel de Quimica, em
1918. O equivalente da Paz, obviamente, ndo lhe
poderia ser concedido, pois, quatro anos antes,

quando a guerra estourou, ele pusera o Instituto =

Kaiser-Wilhelm  disposi¢ao da maquina de
guerra alemd. Sob seu comando, 0 mesmo nitro-
génio do ar usado para incrementar as lavouras

foi aproveitado para fabricar explosivos para o
Exército alemao, depois que as importagdes de
nitrato do Chile foram bloqueadas pelas forcas
aliadas. Haber foi além. Em 22 de abril de 1915,
ele liderou pessoalmente um ataque em Ypres,
na Bélgica, com 167 toneladas de cloro libera-
das de 5700 cilindros em direcéo as trincheiras
francesas e inglesas. Levado pelo vento, o gis
toxico deixou 5000 vitimas, entre elas 1000
alemaes que nao estavam usando protecdo ade-
quada. “Os mortos ficaram pretos de uma s6
vez”, descreveu uma reportagem do jornal ame-
ricano The New York Times, quatro dias depois.

Apesar da matanca indiscriminada, a expe-
riéncia com o cloro convenceu as autoridades
alemas a investir em gases letais. Haber foi pro-
movido, por decreto, a capitdo. Poucas horas
depois de ele receber a patente, sua mulher, Clara
Immerwahr, suicidou-se. Clara, doutora em qui-
mica, se opunha ao uso que o marido estava
dando aos seus conhecimentos cientificos. O fi-

SEM REMORSOS
Q quimico alemao Fritz
Haber acreditava que o

uso de gases letais
abreviaria a guerra e,
portanto, pouparia vidas.
Estava errado. Sua
mulher, também
cientista, incapaz de
convencé-lo a ndo usar
sua genialidade para
fins bélicos, suicidou-se
no dia em que ele foi
promovido a capitdo
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SEM REMORSO0S
0 guimico alemao Fritz
Haber acreditava que o

uso de gases letais
abreviaria a guerra e,
portanto, pouparia vidas.
Estava errado. Sua
mulher, também
cientista, incapaz de
convence-lo a nao usar
sua genialidade para
fins belicos, suicidou-se
no dia em que ele foi
promovido a capitao
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Exemplos Classicos
Em 1963, trés médicos em NY, com aprovacao do Diretor Clinico de um
hospital, injetaram células cancerosas em 22 pacientes debilitados, sem
avisa-los ou aos familiares que tais células estavam sendo usadas a titulo de
experimentagcao para mensurar a capacidade dos seus organismos
rejeitarem células estranhas

Entre 1950 e 1970, também em NY, injetaram virus de hepatite em criancas
com deficiéncia mental, visando a estudar a infectividade do virus e a
fisiopatologia da enfermidade

De 1940 a 1972, no Tuskegee Study, em Alabama, EUA, cerca de 400 negros,
a maioria analfabeta, com sifilis foram seguidos sem qualquer tratamento,
visando a estabelecer a historia natural da sifilis, apesar do surgimento em

larga escala da penicilina, em 1945. Esse fato so 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, Baltimore,2004.



Tuskegee

Estudo de Tuskegee (jornal The New York Times)

v’ Coorte: 1932 — 1972
v Conduzido pelo US National Public Health Service (governo)

v’ Instituto Tuskegee / Hospital John Andrew (Macon, Alabama)
v’ Histéria natural da sifilis
v’ Inicio do estudo: ndo havia tratamento eficaz para sifilis

)’:5 Conselho Nacional

&~ de Saude



NS

e 1972 - Denuncia do Estudo de Tuskegee (jornal The New

York Times)

v’ Coleta de sangue de homens negros: 399 com sifilis; 291 sem
sifilis

v’ Resultados ndo foram explicados aos participantes de
pesquisa

v’ Privacdo do tratamento com penicilina (padrdo desde 1947)

v “Beneficio” ... auxilio funeral se houvesse permissdo para
necropsia (!)

Conselho Nacional

de Saude



v" Encerramento do estudo em 1972

v" Dos 399 homens com sifilis ....

* 128 mortes pela sifilis ou complicacdes

* 40 esposas infectadas
* 19 criancgas nasceram com sifilis congénita

v Desculpa formal do governo norte-americano em 1997 (Bill
Clinton) em cerimonia na Casa Branca (com 8 sobreviventes)

.y Conselho Nacional

%,/ de Saude



Henrietta Lacks
1920 - 1951
e as células imortais Hela



Indiscutivelmente sao necessarios
Marcos Regulatorios que protejam o

ser humano envolvido em pesquisa



Agosto de 1946: CODIGO DE NUREMBERG

Determinava os conceitos de:

consentimento voluntario
garantia de beneficios a sociedade
experimentos baseados em resultados prévios
evitar sofrimento e danos desnecessarios
riscos de morte e invalidez, justificados apenas quando o sujeito
da pesquisa é o proprio pesquisador.
relacao de risco e beneficio
medidas de protecao para os sujeitos da pesquisa
qualificacao dos pesquisadores
liberdade de retirar o consentimento
suspensao do experimento pelo pesquisador



DECLARACAO DE HELSINQUE
ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL (WMA)

Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos

Adotada pela 182 Assembleia Geral da WMA, Helsinque, 1964
e emendada pela:

292 Assembleia Geral da WMA, Téquio, 1975
352 Assembleia Geral da WMA, Veneza, 1983

412 Assembleia Geral da WMA, Hong Kong, 1989

482 Assembleia Geral da WMA, Africa do Sul, 1996

522 Assembleia Geral da WMA, Escdcia, Outubro 2000

532 Assembleia Geral da WMA, Washington, 2002

552 Assembleia Geral da WMA, Téquio, 2004
592 Assembleia Geral da WMA, Seul, Coréia do Sul, 2008
642 Assembleia Geral da WMA, Fortaleza, 2013



Outras referéncias para guiar aspectos Eticos
em Pesquisa

Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas em Seres Humanos — CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences)/OMS

Diretrizes para Boas Praticas Clinicas — OMS/ICH

Relatorio Belmont



Brasil

Um marco histodrico: Resolu¢cao CNS 196 em 1996
Resolu¢ao CNS 466 em 2012
Sistema CEP-CONEP

Caracteristicas
Democratico:
Controle social: regras definidas pelo CNS
Descentralizado:
controle local pelo CEP



Pendéncias de repeticao

Baseado na Resolugdo CNS N2 466/12



RESOLUCOES E ANALISE ETICA

Principios e Diretrizes:

PROTECAO ao participante de pesquisa!




* Resolucdao CNS 466/2012 — Diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos.
* Revogou as Resolucdes CNS N2 196/96, 303/2000 e 404/2008.

* Resolucao CNS 510/2016 — Normas aplicaveis a
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

* Norma Operacional CNS 001/2013

* DispOe sobre a organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/
CONEP, e sobre os procedimentos para submissao, avaliacao e
acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo
seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do Capitulo XllI, da
Resolucdo CNS 466/2012



RESOLUCOES BRASILEIRAS

196/96 — Foi a Resolucdo com Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de pesquisas envolvendo Seres Humanos

240/97 — Definicdo do termo “Usuarios”

251/97 — Area Tematica 3 — Novos Farmacos, medicamentos,
vacinas e testes Diagnosticos

292/99 - Participacdo estrangeira: remessa de material
bioldgico para o exterior

303/2000 — Reproducao Humana
304/00 — Populacbes Indigenas

340/00 — Fluxo para Analise da Area Tematica Especial de
Genética Humana



346/05 — Fluxo de Projetos Multicéntricos
347/05 — Revogada pela Resolucdao CNS N¢ 441/11

370/07 — Registro, Renovacdo e funcionamento dos CEPs
404/2008 — Rompimento com a Declaracdo de Helsinque

421/2009 — Revogada pela Resolucao CNS N2 446/11
441/2011 — Biobanco e Biorrepositorio
446/2011 — Composicao da CONEP

466/2012}- Diretrizes e normas regulamentadoras de

pesquisas envolvendo seres humanos.
— Revogou as Resolugdes CNS N2 196/96, 303/2000 e 404/2008.

510/2016)- Diretrizes e normas aplicaveis a pesquisas em

Ciéncias Humanas e Sociais



Resolu¢ao CNS n @
292 de 2000

Resolu¢ao CNS n¢
304 de 2000

Resolu¢ao CNS n¢
340 de 2004

<

e DispOe sobre “pesquisas coordenadas do exterior ou
com participacao estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material biologico para o exterior” .

e Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados
fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do

Governo Brasileiro (Alteracao trazida pela Resolucao
CNS n2 466 de 2012, item 1X.8).

e Normas para pesquisas envolvendo populacao indigena.

e Ressalta-se que a exigéncia da Funai se dara apenas em
pesquisas que preveem entrada em terra indigena.

e Diretrizes para analise ética e tramitacao dos projetos
de pesquisa da area tematica Genética Humana.

e Carta Circular n2 041/2015 (o pesquisador podera
descrever os genes estudados de forma agrupada
segundo funcionalidade ou efeito)




Resolu¢cao CNS n @ _< e DispOe sobre a tramitacao de projetos de pesquisa
346 de 2005 multicéntricos no Sistema CEP/Conep.

Resolugao CNS n? e e ! !

441 de 2011 e Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que

) o envolvam armazenamento de material biolégico humano

ZZI())c:{rctjanzaOI:Y:lls n= ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores.
e

Resolucdo CNS n® e Diretrizes referentes ao processo de acreditacao de comités

506 de 2016

de ética em Pesquisa (CEP) que compdem o Sistema CEP/
Conep.




2. PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DO SISTEMA CEP/
CONEP
2.1. ASPECTOS COMUNS

C) Do sigilo: o conteudo tratado durante todo o procedimento
de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é
de ordem estritamente sigilosa;, suas reunides serao sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os
funcionarios que terao acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunioes, deverao manter sigilo comprometendo-se,
por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Norma Operacional CNS 001/2013



2.2. ASPECTOS OPERACIONAIS DOS CEP

J) DO PAPEL EDUCATIVO E DE CAPACITACAO:

visa ao fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecao integral dos
participantes de pesquisa. Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitacao permanente dos seus membros, podendo
articular-se com outros Comités para a execucao desse plano.

L) DAS ARTICULACOES DOS CEP:

os CEP devem articular-se entre si, bem como buscar estabelecer articulacdes fora do
Sistema CEP-CONEP para o cumprimento de sua missao protetiva dos participantes
de pesquisa. De sua rede de articulacdes, destacam-se: os movimentos sociais, as
instituicOes de ensino, as entidades de representacao de usuarios e trabalhadores em
saude, as instancias do Controle Social como Conselhos e Conferéncias, e 6rgaos de
comunicagao.

Norma Operacional CNS 001/2013



Plataforma Brasil

* AcessoO
e Emissao de Parecer

Navegadores recomendados:
e Internet Explorer (versao 7 ou superior),
 Mozilla Firefox (versao 9 ou superior).



Saude

Mnistério da Sande

Vocé esta em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

s ~ - - - . 2
@ 3o existe arquivo para a consulta da pesquisa selecionada.

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséol P#ra cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique a{ui: Projeto anteriod

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Submissao:
Selecione v

Palavra-chave:



TRAMITE
BASICO DE
PROJETOS NA
PLATAFORM
A BRASIL
(ANALISE
CEP/CONEP):

Submissao do Projeto
(Pesquisador)

CEP (Instituicao CHECKLIST INDICAR RELATOR VALIDAR

(Secretario do CEP) INDICACAO
(Coordenador)

Proponente) ou
CEP indicado pela CONEP

(Secretario do CEP)

ACEITAR ELABORAR
RELATORIA PARECER

(Relator) (Relator)

ELABORAR PARECER REVISAR
DO COLEGIADO PARECER DO
(Relator ou COLEGIADO
Coordenador) (Coordenador)

Caso o Relator n3o aceite a

relatoria, o projeto retornara
para o Secretario ou Coordenador

fazer nova indicac3o.

p—
v

[ RECURSO AO CEP J

(Pesquisador)
v
NAO APROVADO ENVIO DE
L " EMENDA/NOTIFICACAO
l \ /
. N\
RECURSO A CONEP
(Pesquisador) . Inicio da Pesquisa
(Pesquisador)




Submissdo do Projeto
(Pesquisador)

CEP (Instituicao
Proponente) ou
CEP indicado pela CONEP

ACEITAR
RELATORIA
(Relator)

CHECKLIST

(Secretario do CEP)

ELABORAR
PARECER
(Relator)

INDICAR RELATOR
(Secretario do CEP)

ELABORAR PARECER
DO COLEGIADO
(Relator ou
Coordenador)

VALIDAR
INDICACAO
(Coordenador)

REVISAR
PARECER DO
COLEGIADO

(Coordenador)




CHECAGEM DOCUMENTAL DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Anexo Il da Norma Operacional CNS n2 001 de 2013

Lista de checagem documental para protocolos de pesquisa envolvendo ou nao o
armazenamento de material bioldgico (biorrepositério) e protocolos de
desenvolvimento de biobanco



CHECAGEM DOCUMENTAL

ITENS OBRIGATORIOS PARA PROTOCOLOS INICIAIS

Folha de rosto: Campos preenchidos e assinados.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ( TCLE) ou justificativa para

dispensa.
Projeto detalhado.

Documentacao emitida em lingua estrangeira: acompanhada de sua

versao traduzida para o portugués.

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



CHECAGEM DOCUMENTAL
ITENS OBRIGATORIOS PARA RESPOSTAS E/OU RECURSOS

Carta resposta com as pendéncias elencadas de forma ordenada,

conforme parecer consubstanciado anterior.

Documentos que tenham sido alterados para responder a pendéncias

devem conter as alteracdes destacadas.

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



CHECAGEM DOCUMENTAL

CEP/FS-UnB

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

Cronograma de execucao da pesquisa:

Orgcamento

Termo de concordancia de instituicao proponente

Termo de concordancia de instituicao coparticipante

TCLE / Termo de Assentimento / Dispensa de TCLE

Carta de encaminhamento de projeto

Projeto de pesquisa detalhado

Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo
com a especificidade da pesquisa




Submissdo do Projeto
(Pesquisador)

CEP (Instituicao
Proponente) ou
CEP indicado pela CONEP

ACEITAR
RELATORIA
(Relator)

CHECKLIST

(Secretario do CEP)

ELABORAR
PARECER
(Relator)

INDICAR RELATOR
(Secretario do CEP)

ELABORAR PARECER
DO COLEGIADO
(Relator ou
Coordenador)

VALIDAR
INDICACAO
(Coordenador)

REVISAR
PARECER DO
COLEGIADO

(Coordenador)




CAAE

(Certificado de Apresentac3o para Apreciac3do Etica)

Ano de submissdo do Projeto

I_T_|

Tipo do centro

-1

Codigo do Comité que esta
analisando o projeto

n n n n n n d d

dv

t

X

Sequencial para todos os Projetos

submetidos para apreciacao

I_l_l

Digito verificador

!

Sequencial, guando
estudo possui Centro(s)

Participante(s) e/ou Coparticipante(s)




ACEITAR ELABORAR ELABORAR PARECER REVISAR
RELATORIA PARECER DO COLEGIADO PARECER DO
(Relator) (Relator) (Relator ou COLEGIADO
Coordenador) (Coordenador)

PARECER
CONSUBSTANCIADO

NAO APROVADO

(Pesquisador)

|

NAO APROVADO

|

RECURSO A CONEP
(Pesquisador)

[ RECURSO AO CEP J

ENVIO DE
EMENDA/NOTIFICACAO

\4

Inicio da Pesquisa
(Pesquisador)




Tramite do Parecer

Envio do Parecer do relator
Elaboracao do parecer do Colegiado

* Ocorre durante reuniao do colegiado

Envio do parecer do Colegiado

* Ocorre durante reuniao do colegiado

Revisao do parecer do Colegiado

Emissao do parecer consubstanciado

» Ha acesso para o pesquisador responsavel



Tramite do projeto de pesquisa

Em Recepcao e Validacao Documental
* Documentos aceitos — Numero de CAAE é gerado.

Aguardando indicacao de relatoria
Aguardando confirmacao de indicacao de relatoria

Em relatoria
* Relator tem a possibilidade de aceitacao ou recusa

Aguardando parecer do colegiado
Aguardando revisao do parecer do colegiado
Parecer Consubstanciado Emitido



Bloqueio Etico

Secretario (a): Quando o Secretario (a) do CEP possui vinculo com
projeto de pesquisa enviado ao CEP de sua atuacao, esse projeto
nao estara disponivel para ele no check-list. Nesse caso, o
Coordenador do CEP consegue tramitar o estudo;

Membro Relator: Quando o Membro do CEP possui vinculo com
projeto de pesquisa enviado ao CEP de sua atuacao, o nome dele
nao sera relacionado nas opcoes de membros disponiveis na
indicacao de relatoria (o sistema realiza essa acao
automaticamente);

Coordenador: Quando o Coordenador do CEP possui vinculo com
projeto de pesquisa enviado ao CEP de sua atuacao, ele nao podera
acessar nenhuma informacao do projeto. Nesse caso, o vice-
coordenador (que nao esteja envolvido com o projeto) tera acesso
ao projeto.



TRAMITE DE
PROJETOS COM
INSTITUICAO
COPARTICIPANTE
NA PLATAFORMA
BRASIL:

CEP CENTRO COORDENADOR
PARECER CONSUBSTANCIADO
APROVADO
(Tramite Basico)

ACEITAR ANALISAR PROJETO
(CEP INSTITUICAO COPARTICIPANTE)

TRAMITE BASICO DE ANALISE
DE PROJETOS NA PLATBR
(CEP COPARTICIPANTE)

APROVADO

Inicio da Pesquisa
(Pesquisador)

CEP DA INSTITUICAO
COPARTICIPANTE
(ENVIO AUTOMATICO)

RECUSAR PATICIPACAO NO PROJETO
(CEP INSTITUICAO COPARTICIPANTE)

COMUNICADO COPARTICIPANTE
(N&o participara do estudo)

NAO APROVADO

\

INSTITUICAO COPARTICIPANTE

RETIRADA DO ESTUDO




SITUACAO DO PARECER

Norma Operacional CNS n2 001 de 2013

Aprovado - Quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

Com Pendéncias — Quando a decisao é pela necessidade de correcao,
hipotese em que serao solicitadas alteracdes ou complementacdes no
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.




SITUACAO DO PARECER

Norma Operacional CNS n2 001 de 2013

Nao Aprovado - Quando a decisao considera que os obices éticos do
protocolo sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela
tramitacao em “pendéncia”, ou o pesquisador nao atender a contento as
pendéncias de parecer anterior.

» Deverd conter o motivo da ndo aprovacao e informar que, caso o
pesquisador responsavel queira, pode submeter recurso ao CEP e a
instancia superior (no caso de duas ndo aprovacdes no CEP), ou
apresentar nova submissao do protocolo de pesquisa corrigido como
tramitacao inicial.




SITUACAO DO PARECER

Norma Operacional CNS n2 001 de 2013

Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel, mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.




SITUACAO DO PARECER

Norma Operacional CNS n2 001 de 2013

Atualmente, na Plataforma Brasil, as situa¢coes abaixo também saem
com parecer de retirado:

Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso — Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, tiver que

ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.



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

- Alteracdes na estrutura do protocolo, como novos objetivos,
nao podem ser emendas

- Cabe ao CEP a aprovacao da emenda e envio a CONEP, para
conhecimento, caso necessario

- A CONEP somente analisa a emenda caso o CEP tenha duvidas
guanto a sua aprovacao

Obs: Emenda a ser enviada para coparticipante.



CHECAGEM DOCUMENTAL

ITENS OBRIGATORIOS PARA EMENDAS

Emenda é toda proposta de modificacdao ao projeto original, apresentada
com a JUSTIFICATIVA que a motivou. 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 sera analisada pelas
instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

» Documentos devem conter as alteracdes solicitadas na emenda destacadas ou deve

ser apresentado documento com o resumo das alteracdes solicitadas.



Projetos analisados pela CONEP

1. genética humana;

2. reproducao humana;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou
nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacoes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos
geneticamente modificados (OGM), células-tronco
embrionarias e organismos que representem alto risco
coletivo;



Projetos analisados pela CONEP

7. protocolos de constituicao e funcionamento de
biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacao e/ou patrocinio
originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente
justificados, sejam julgados merecedores de analise

pela CONEP;



REFERENCIA

AREAS TEMATICAS DE APRECIACAO DA CONEP
Resolucdao CNS n2 466 de 2012, item IX.4.

» Cabe ao CEP verificar se a drea temadtica selecionada pelo
pesquisador estd adequada — Vide Carta Circular n2 172 de 2017.



XI — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.

XlI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
AGUARDANDO A DECISAO DE APROVACAO ETICA, ANTES DE INICIAR A
PESQUISA;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

C) DESENVOLVER O PROJETO CONFORME DELINEADO;

d) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdao, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do
projeto ou a nao publicacao dos resultados.



X — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - AIRESPONSABILIDADE|do pesquisador € indelegavel e
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.

Xl.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a
EiN EP;! AE%ARDAND% A DECISAO DE APROVACAO ETICA, ANTES
c)|DESENVOLVER O PROJETO CONFORME DELINEADQI;

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,
interrupcao do projeto ou a nao publicacao dos resultados.




Quanto a projetos ja realizados

Missao do Sistema CEP/CONEP — garantia da protecao dos
participantes de pesquisa.

N3ao ha protecao retrospectiva.

Procedimentos realizados antes da aprovacao do Sistema
CEP/CONEP ndo terdo respaldo ético.

Os unicos procedimentos de uma pesquisa passiveis de serem
iniciados antes da analise ética sao os que nao se referem a
pessoas, tais como pesquisa bibliografica, levantamento de
necessidades, orcamentacao, dentre outros.

Ao emitir parecer de aprovacao a um projeto de pesquisa,
tanto o CEP como a CONEP tornam-se corresponsaveis pela
sua execucao.



VI. Notificacao de Irregularidades/
Denuncias

+»* Partes relacionadas:

v’ Relacionadas ao CEP: tramitac3o de projetos, emissdo de parecer,
situacao inadequada de funcionamento, etc.

v’ Relacionadas ao pesquisador e ao andamento da pesquisa: ndo
atendimento das garantias dos participantes, medicacao pos
estudo, etc.

** A Resolucdo CNS n? 466/2012 (X.1, 3, e) recomenda requerer a
instauracdo de apuracdao a direcdao da Instituicdo e/ou
organizacao, ou ao orgao publico competente, quaisquer tipo de
denuncias.



Cont. VI. Denuncias

*** 0 encaminhamento da CONEP resultara em:

v’ Carta ao Comité e/ou a Instituic3o.

v’ Visita de Inspecdo (possivel suspensdo ou cancelamento CEP).
v Pedido de Esclarecimento (e-mail ou carta).

*+* Recebimento de denuncia:

v' E-mail — conep.cep@saude.gov.br
v’ Fisico - SEPN 510 NORTE, Bloco A, 32 Andar, Edificio Ex-INAN -
Unidade Il - Ministério da Saude - CEP: 70750-521 - Brasilia-DF.




Saude

Mnistério da Sande

Vocé esta em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

s ~ - - - . 2
@ 3o existe arquivo para a consulta da pesquisa selecionada.

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséol P#ra cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique a{ui: Projeto anteriod

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Submissao:
Selecione v

Palavra-chave:



Etapa 6 - Finalizar Se a resposta for positiva,
ativara o campo *Prazo:
= Byazo:
Salacione [=]

b FREaE
1 ana

Ade a publcacan dos resultados

O campo Cliqgue aqui para c:En".-'i:ar\1I

Apos a leitura dos
termos, selecione o <Salvar/Sair> apenas Projeto ao CEP>.
campo <Aceitar termos salva as informacdes
acima> postadas ate aqui. Obs.: O prazo para analise do

estudo sera iniciado apos a
Checagem Documental feita
o Comité de Etica.

e Y,




| Projeto Original - Verséo 1

— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Apreciagdo ¥

PO

Pesquisador
Responsavel *

Pesquisador X

— HISTORICO DE TRAMITES

Apreciagdo Data/Hora

PO

PO

PO

PO

PO

PO

PO

PO

PO

PO

19/09/2017
16:17:41

06/09/201
16:15:33

06/09/201
16:13:35

02/09/201
09:56:01

02/09/2017
09:51:50

30/08/2017
10:27:27

24/08/2017
11:49:38

24/08/2017
11:48:10

22/08/2017
17:37:03

31/07/2017
09:53:22

Tipo Tramite

Parecer liberado

Pendéncia

Versdo ¥

Submissio * Modificagdo *
22/08/2017 19/09/2017
Perfil Origem

Coordenador

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de

Rracilia

Exclusiva do

i o * a Acodes
Situagéio Centro Coord. ~ ¥
Pendéncia Emitida = : N
pelo CEP oL Ll =
Destino Informagoes

PESQUISADOR

Caro PesquisadorSolicitamos:1- De acordo com a Resoolugdo CNS 001/13 todos os documentos anexados na
plataforma devem permitir o recurso de copiar e colar - sugerimos manter os documentos recusados assinados
na plataforma e inserir os mesmo sem as assinaturas em .doc2- Anexar planilha orgamentéaria detalhada3- Anexar
termo de concordancia da instituigcdo coparticipante - se for o caso4- Inserir os membros de pesquisa na
plataformabrasil e apresentar curriculo de todos.

7 2

Aceitagdo de
Elaboragéo de
Relatoria

Confirmagéo de
Indicagdo de
Relatoria

Indicagdo de
Relatoria

Aceitagdo do PP

Submetido para
avaliagdo do CEP

Rejeicéo do PP

Membro do
CEP

Coordenador

Secretaria

Secretaria

Assistente
da Pesquisa

Secretaria

Fechad

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

PESQUISADOR

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

Ocorréncia 1 a 10 de 11 registro(s)

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

UnB - Faculdade de Ciéncias da
Saude da Universidade de
Brasilia

PESQUISADOR

» »»

Caro Pesquisador Solicitamos:
1- De acordo com a RVer mais
>>



Titulo da Pesquisa: IProieto ¥

Pesquisador Responsavel: (Pesquisador X
Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 123456789

Submetido em: 05/10/2017

Instituigdo Proponente: FACULDADE DE SAUDE - FS
Situagdo da Versdo do Projeto: Em relatoria

Localizagdo atual da Versao do Projeto: UnB - Faculdade de Ciéncias da Salde da Universidade de Brasilia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

~ (3 Verséo em Tramitacéo (PO) - Verséo 2 Tipo de Documento Situagio | Arquivo | Postagem Agbes
- Pendéncia Documental (PO) - Versdo 2

~ (£ Documentos do Projeto
() Comprovante de Recepcéo - Submissac
(23 Cronograma - Submissdo 7
(2 Folha de Rosto - Submisséo 7
(ZJ Informagdes Bésicas do Projeto - Submi
(Z2) Orcamento - Submisséo 7
(ZJ Outros - Submisséo 7
(3 Projeto Detalhado / Brochura Investigads
(3 Recurso Anexado pelo Pesquisador - S
[CJ) TCLE / Termos de Assentimento / Justifit
» [ Apreciacdo 7 - UnB - Faculdade de Ciéncias
» [CJ Projeto Completo

< I >




v [ Versdo em Tramitacdo (PO) - Versdo 2
+ ({0 Pendéncia Documental (PO) - Versdo 2
» (L2 Documentos do Projeto
» ([ Apreciacdo 7 - UnB - Faculdade de Ciéncia:
+ ({0 Projeto Completo
» [0 Atual Pesquisador Responsavel
v (. Projeto Original (PO) - Verséo 2
» [ Pendéncia Documental - Versdo 2
(3 Pendéncia Documental - Versdo 2

hd

([ Pendéncia Documental - Verséo 2

v

[T Pendéncia de Parecer - Versdo 2

hd

~ [ Pendéncia Documental - Verséo 1
» (L Documentos do Projeto
~ (L Apreciacdo 3 - UnB - Faculdade de Ciér,
() Pareceres
» [ Pesquisador Responsavel pela Apre
» [ Pendéncia Documental - Verséo 1
» (L0 Projeto Original - Verséo 1







