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TUTORIAL NORMA OPERACIONAL 001-2013-CEP

PARA OS PROCEDIMENTOS PARA SUBMISSAO DE PROJETOS NO CEP/CONEP

A norma dispde sobre:

- a organizacéo e funcionamento do Sistema CEP/CONEP,

- 0s procedimentos para submissdo de projetos no cep/conep

- _0s procedimentos para a avaliacdo e acompanhamento da pesquisa e de

desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

PROCEDIMENTOS PARA SUBMISSAO DE PROJETOS NO CEP/CONEP

3 -PROTOCOLO DE PESQUISA

3.1) Protocolo de pesquisa: é o conjunto de documentos, que pode ser variavel a
depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser
analisada pelo Sistema CEP-CONEP. (vide Anexo Il desta Norma Operacional).

3.2) Requisitos para submissdo de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a
revisdo ética, devera ter:

- seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no endereco
eletrénico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orientacdes para o
cadastramento.

- Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa langcados na Plataforma

- apresentarem toda a documentacdo solicitada, em Portugués, acompanhado dos
originais em lingua estrangeira, quando houver.

3.3) Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios.

As informac8es prestadas devem ser compativeis com as do protocolo.

A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, 0 nome completo e a funcdo de
quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo.

O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do
projeto de pesquisa,
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b) DeclaracBes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo Il da
presente norma, devidamente assinadas;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de
anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢cdo da
pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessério, tais como transporte e alimentacdo e compensacao
material nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolucdo do CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de gue a pesquisa somente serd iniciada a
partir da aprovacédo pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento serd obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informacgéo a
ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciacao;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com
documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por meio de seu
responsavel maior com competéncia;

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

i) Projeto de pesquisa original na integra.

3.4) Do projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa € o documento fundamental para que

o Sistema CEP-CONEP possa proceder a andlise ética da proposta, devendo ser formulado
pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados,
interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam de
acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.



» 3.4.1) Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

1 — Tema: contido no titulo;
2 — Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

3 — Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacao,
apresentada pelo pesquisador;

4 — Objetivos: propositos da pesquisa;

5 — Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos servigos,
centros, comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa.
Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista
de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel,
instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias
Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da
pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

6 — Populacéo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagéo, tais como:
tamanho, faixa etéria, sexo, cor/raga (classificacdo do IBGE) e etnia, orientagdo sexual e
identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descricao
da populacéo e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa; na
auséncia da delimitacdo da populacdo, deve ser apresentada justificativa para a néo
apresentacdo da descricdo da populacdo, e das razbes para a utlizagdo de grupos
vulneraveis, quando for o caso;

6.1 — As especificidades éticas das pesquisas com populacdo indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho Nacional de
Saude/CNS.

7 — Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade
de participagéo, a integridade do participante da pesquisa e a preservacao dos dados que
possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e

o modo de efetivacdo. Protocolos especificos da area de ciéncias humanas que, por sua
natureza, possibilitam a revelagdo da identidade dos seus participantes de pesquisa,
poderdo estar isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde
que o participante seja devidamente informado e dé o seu consentimento;

8 — Método a ser utilizado: descri¢cdo detalhada dos métodos e procedimentos justificados
com base em fundamentacdo cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou plano de
recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que afetem diretamente ou
indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a
andlise ética;

» 9 — Cronograma: informando a duracéo total e as diferentes etapas da pesquisa, em
nimero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de gque a pesquisa
somente serdiniciada a partir da aprovacédo pelo Sistema CEP-CONEP;

10 — Orgcamento: Apresentado de acordo com o item 3.3.¢;

11 — Critérios de inclusédo e exclusao dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;



12 — Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacao, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante da
pesquisa; as medidas para assegurar oS necessarios cuidados, no caso de danos aos
individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populacdo estudada e a
sociedade;

13 — Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa:
devem ser explicitados, quando couber;

14 — Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo seréo
divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos.

15 — Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados
da pesquisa para publicacéo, com os devidos créditos aos autores;

15.1 - Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgacdo dos
resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP;

16 — Declaracdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do patrocinador,
conforme Anexo I, observada a Area Tematica;

17 — Declaracédo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia
de infraestrutura necesséaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender
eventuais problemas dela resultantes.

3.4.2) Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) Se o proposito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacdo atual de registro junto as
agéncias regulatdrias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a
serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material seré obtido especificamente
para 0s propositos da pesquisa ou se, também serd usado para outros fins; ¢) Relagdo das
instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros participantes
(indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e 0 CEP que acompanhard o
andamento do estudo);

ii. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do estudo, 0s
centros copatrticipantes.

d) Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com copatrocinio
do Governo Brasileiro deverdo explicitd-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo gestor
federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.



