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Histórico

• Código de Nuremberg (1947) – após a Segunda Guerra Mundial

• Declaração Universal dos Direitos Humanos (1948) – barbáries da
Segunda Guerra Mundial

• Declaração de Helsinque (1964) – revisada posteriormente

• Diretrizes internacionais (década de 80) – direcionado também para a
área biomédica

• No Brasil em 1988 – Resolução n° 1/88 do Conselho Nacional de
Saúde, pesquisa médica

• Resolução 196/96 do Conselho nacional de Saúde – trata das
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos.



Resolução 196/96 do Conselho nacional de Saúde

Criados:

• Conselho Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP)
- Função de implementar as normas e diretrizes;
- É uma instância colegiada de natureza consultiva, deliberativa, 

normativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saúde.

• Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)
- Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos 

de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos 
voluntários participantes nas referidas pesquisas;

- Tem papel consultivo, deliberativo e educativo, fomentando a reflexão 
em torno da ética na ciência.



Sistema CEP/CONEP

• A CONEP e os CEP têm composição multidisciplinar com participação 
de pesquisadores, estudiosos de bioética, juristas, profissionais de 
saúde, das ciências sociais, humanas e exatas e representantes de 
usuários;

• Responsável pela análise ética de projetos de pesquisa envolvendo 
seres humanos no Brasil;

• Este processo é baseado em uma série de resoluções e normativas 
deliberados pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS), órgão vinculado 
ao Ministério da Saúde.



RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS

• Resolução 251/1997 - Aprova as normas de pesquisa envolvendo 
seres humanos para a área temática de pesquisa com novos 
fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos;

• Resolução 292/1999 - Cooperação estrangeira - pesquisas 
coordenadas do exterior ou com participação estrangeira e pesquisas 
que envolvam remessa de material biológico para o exterior;

• Resolução 304/2000 - Aprova as seguintes Normas para Pesquisas 
Envolvendo Seres Humanos – Área de Povos Indígenas;

• Resolução 340/2004 - Aprova as Diretrizes para Análise Ética e 
Tramitação dos Projetos de Pesquisa da Área Temática Especial de 
Genética Humana;



RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS

• Resolução 346/2005 - Regulamenta a tramitação de projetos de 
pesquisa multicêntricos no sistema Comitês de Ética em Pesquisa-
CEPs – CONEP;

• Resolução 370/2007 - Regulamenta os critérios para registro e 
credenciamento e renovação de registro e credenciamento dos CEPs 
institucionais;

• Resolução 441/2011 - Aprova as diretrizes para análise ética de 
projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material 
biológico humano ou uso de material armazenado em pesquisas 
anteriores;



Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das 
grandes descobertas científicas e tecnológicas e ainda que  a 
própria Resolução 196/96 impõe revisões periódicas a ela, 

conforme necessidades nas áreas tecnocientífica e ética 

12 de dezembro de 2012

Resolução 196/96 foi revogada

Entra em vigor a Resolução 466/12



RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS

• Resolução 466/2012 - Aprova as normas regulamentadoras de 
pesquisas envolvendo seres humanos

• Norma Operacional CNS nº 001/2013 - Procedimentos p/ Submissão 
e Tramitação de Projetos

• Resolução 510/2016 - Normas Aplicáveis a Pesquisas em Ciências 
Humanas e Sociais.

• Resolução 580/2018 - Aprova as normas regulamentadoras de 
pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Único de Saúde 
(SUS).

• Resolução 647/2020 -Dispõe sobre as regras referentes à 
regulamentação do processo de designação e atuação dos membros 
de CEP indicados por entidades do controle social



Resolução 466/2012



Resolução 466/12:

• I – DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

• II - DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

• III - DOS ASPECTOS ÉTICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

• IV – DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

• V – DOS RISCOS E BENEFÍCIOS

• VI – DO PROTOCOLO DE PESQUISA

• VII – DO SISTEMA CEP/CONEP

• VIII – DOS COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP)

• IX – DA COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP)

• X - DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA

• XI – DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

• XII - OUTRAS DISPOSIÇÕES

• XIII - DAS RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS

• XIV – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS



Resolução 466/12:

• I – DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

• II - DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

• III - DOS ASPECTOS ÉTICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

• IV – DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

• V – DOS RISCOS E BENEFÍCIOS

• VI – DO PROTOCOLO DE PESQUISA

• VII – DO SISTEMA CEP/CONEP

• VIII – DOS COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP)

• IX – DA COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP)

• X - DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA

• XI – DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

• XII - OUTRAS DISPOSIÇÕES

• XIII - DAS RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS

• XIV – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS



IV – DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se 
processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, 
indivíduos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, 
manifestem a sua anuência à participação na pesquisa;

• Neste processo é necessário que:

- O convidado seja esclarecido utilizando uma linguagem clara e 
acessível em momento, local e tempo adequado;

- Apresentação do TCLE para que seja lido e compreendido.



O TCLE deverá conter, obrigatoriamente (item IV.3):

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados
na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados,
informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou
experimental, quando aplicável;

b) explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da
participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa
participação e apresentação das providências e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que
possam causar dano, considerando características e contexto do
participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a
que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando
benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a
interrupção da pesquisa;



d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-
se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalização alguma;

e) garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes
da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as
despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.



O TCLE deverá ainda (item IV.5):

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e
pela CONEP, quando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e
assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou
por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável,
ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as páginas de
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverão constar o
endereço e contato telefônico ou outro, dos responsáveis pela pesquisa
e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.



Norma Operacional N° 001/2013



Norma Operacional N° 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;

•As propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua
efetivação e divulgação de pareceres dos Comitês de Ética em Pesquisa
(CEP) e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) devem
ocorrer por meio da Plataforma Brasil.

•É indispensável o cadastro na Plataforma Brasil de todos os
pesquisadores, dos CEP e das instituições envolvidas nas pesquisas.



Norma Operacional N° 001/2013

Orientação - documentos que devem ser apresentados na submissão 

•3 – PROTOCOLO DE PESQUISA

3.1) Protocolo de pesquisa: é o conjunto de documentos, que pode ser
variável a depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a
proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP-CONEP.

3.2) Requisitos para submissão de um protocolo: pesquisador ser
cadastrado na Plataforma Brasil. Documentação em Português,
acompanhado dos originais em língua estrangeira, quando houver.



Norma Operacional N° 001/2013

3.3) Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificação dos signatários. As informações prestadas
devem ser compatíveis com as do protocolo. A identificação das
assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a função de
quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O título da
pesquisa será apresentado em língua portuguesa e será idêntico ao do
projeto de pesquisa;

b) Declarações pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada
no Anexo II da presente norma, devidamente assinadas;



Norma Operacional N° 001/2013

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

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



Norma Operacional N° 001/2013

e) Orçamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinação;
forma e valor da remuneração do pesquisador; apresentar em moeda
nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do câmbio
oficial em Real, obtido no período da proposição da pesquisa;
apresentar previsão de ressarcimento de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessário, tais como transporte e
alimentação e compensação material nos casos ressalvados no item
II.10 – participante da pesquisa da Resolução do CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duração total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explícito do pesquisador de que a
pesquisa somente será iniciada a partir da aprovação pelo Sistema CEP-
CONEP;



Norma Operacional N° 001/2013

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento
público específico para cada pesquisa, incluindo informações sobre as
circunstâncias sob as quais o consentimento será obtido, sobre o
responsável por obtê-lo e a natureza da informação a ser fornecida aos
participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsável ao Sistema
CEP/CONEP, para apreciação;

h) Demonstrativo da existência de infraestrutura necessária e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordância da
instituição e/ou organização por meio de seu responsável maior com
competência;



Norma Operacional N° 001/2013

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

Ex:

- declaração da instituição co-participante (assinada e carimbada)

- questionário ou instrumento de coleta de dados

j) Projeto de pesquisa original na íntegra



Resolução 510/2016 



Resolução 510/2016 - Normas Aplicáveis a Pesquisas em 
Ciências Humanas e Sociais.

Ciências Humanas e Sociais têm especificidades nas suas concepções e 
práticas de pesquisa, na medida em que nelas prevalece uma acepção 
pluralista de ciência da qual decorre a adoção de múltiplas perspectivas 
teórico-metodológicas, bem como lidam com atribuições de 
significado, práticas e representações, sem intervenção direta no corpo 
humano, com natureza e grau de risco específico.



Resolução 510/2016 - Normas Aplicáveis a Pesquisas em 
Ciências Humanas e Sociais.

Art. 1. Esta Resolução dispõe sobre as normas aplicáveis a pesquisas 
em Ciências Humanas e sociais cujos procedimentos metodológicos 
envolvam a utilização de dados diretamente  obtidos com os 
participantes ou de informações identificáveis ou que possam acarretar 
riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na forma 
definida nesta Resolução.



Resolução 510/2016 - Normas Aplicáveis a Pesquisas em Ciências 
Humanas e Sociais.

Parágrafo único. Não serão registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: 

I – pesquisa de opinião pública com participantes não identificados; 

II – pesquisa que utilize informações de acesso público, nos termos da Lei no12.527, de 18 de 
novembro de 2011;

III – pesquisa que utilize informações de domínio público;

IV - pesquisa censitária;

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informações são agregadas, sem  possibilidade de 
identificação individual; 

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos científicos para revisão da literatura científica;

VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento teórico de situações que emergem espontânea e 
contingencialmente na prática profissional, desde que não revelem dados que possam identificar o 
sujeito; e

VIII – atividade realizada com o intuito exclusivamente de educação, ensino ou treinamento sem 
finalidade de pesquisa científica, de alunos de graduação, de curso técnico, ou de profissionais em 
especialização.



Resolução 510/2016 - Normas Aplicáveis a Pesquisas em Ciências 
Humanas e Sociais.

VIII – atividade realizada com o intuito exclusivamente de educação, ensino ou treinamento sem 
finalidade de pesquisa científica, de alunos de graduação, de curso técnico, ou de profissionais em 
especialização.

§ 1o Não se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusão de Curso, monografias e 
similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

§ 2o Caso, durante o planejamento ou a execução da atividade de educação, ensino ou treinamento 
surja a intenção de incorporação dos resultados dessas atividades em um projeto de pesquisa, dever-
se-á, de forma obrigatória, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.



Resolução 510/16:

• I – DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

• II - DOS PRINCÍPIOS ÉTICOS DAS PESQUISAS EM CIÊNCIAS HUMANAS E SOCIAIS

• III - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO

• IV – DOS RISCOS

• V – DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA NO SISTEMA CEP/CONEP

• VI – DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL

• VII – DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS

• VIII – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS



Resolução 510/16:

• I – DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

• II - DOS PRINCÍPIOS ÉTICOS DAS PESQUISAS EM CIÊNCIAS HUMANAS E SOCIAIS

• III - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO

• IV – DOS RISCOS

• V – DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA NO SISTEMA CEP/CONEP

• VI – DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL

• VII – DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS

• VIII – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS



I – DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

Art. 2° Para os fins desta Resolução, adotam-se os seguintes termos e definições:

I - assentimento livre e esclarecido: anuência do participante da pesquisa – criança, 
adolescente ou indivíduos impedidos de forma temporária ou não de consentir, na 
medida de sua compreensão e respeitadas suas singularidades, após 
esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, 
potenciais benefícios e riscos. A obtenção do assentimento não elimina a 
necessidade do consentimento do responsável; 

V - consentimento livre e esclarecido: anuência do participante da pesquisa ou de 
seu representante legal, livre de simulação, fraude, erro ou intimidação, após  
esclarecimento sobre a a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, 
métodos, potenciais benefícios e riscos; 



III – DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO

O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se 
processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, 
indivíduos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, 
manifestem a sua anuência à participação na pesquisa;

• Neste processo é necessário que:

- O convidado seja esclarecido utilizando uma linguagem clara e 
acessível em momento, local e tempo adequado;

- Apresentação do Registro de  consentimento livre e esclarecido 
(RCLE) para que seja lido e compreendido.



Art. 9. São direitos dos participantes:

I - ser informado sobre a pesquisa;
II - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer
prejuízo;
III - ter sua privacidade respeitada;
IV – ter garantida a confidencialidade das informações pessoais;
V – decidir se sua identidade será divulgada e quais são, dentre as
informações que forneceu, as que podem ser tratadas de forma pública;
VI – ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei;
e
VII – o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua
participação na pesquisa.



Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, 
deverá conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com informação sobre
métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessível, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza
da pesquisa;

II - a explicitação dos possíveis danos decorrentes da participação na pesquisa, além da apresentação das 
providências e cautelas a serem empregadas para evitar situações que possam causar dano, considerando as 
características do participante da pesquisa;

III - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participação, podendo
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuízo algum;

IV - a garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa seja pessoa ou grupo de 
pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestação explícita em sentido
contrário, mesmo após o término da pesquisa;

V - informação sobre a forma de acompanhamento e a assistência a que terão direito os participantes da 
pesquisa, inclusive considerando benefícios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;



Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, 
deverá conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

VII - explicitação da garantia ao participante de ressarcimento e a descrição das formas de cobertura das 
despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII - a informação do endereço, e-mail e contato telefônico, dos responsáveis pela pesquisa;

IX - breve explicação sobre o que é o CEP, bem como endereço, e-mail e contato telefônico do CEP local e, 
quando for o caso, da CONEP; e

X - a informação de que o participante terá acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado.

Além das informações do artigo 17:

Considerando o Art 2°, incisos I e V, necessário informar nos registros os riscos e benefícios da participação na
pesquisa.

Inserir a informação que o documento será apresentado em duas vias. 



CHECK LIST DOCUMENTAL - CEP/CEUNES



CHECK LIST DOCUMENTAL - CEP/CEUNES

Documentos necessários:

1.Folha de rosto

2.Projeto na íntegra

3.Termo de consentimento livre e esclarecido (Resolução 466/2012) ou Registro de
consentimento livre e esclarecido (Resolução 510/2016) para o participante

3.1Termo de consentimento livre e esclarecido (Resolução 466/2012) ou Registro de
consentimento livre e esclarecido (Resolução 510/2016) para o responsável legal (caso
houver)

4.Termo de assentimento (Resolução 466/2012) ou Registro de assentimento (Resolução
510/2016) para o participante menor de idade (caso houver)



CHECK LIST DOCUMENTAL - CEP/CEUNES

Documentos necessários:

5.Termo de compromisso do pesquisador, devidamente assinado, de anexar o relatório final
na Plataforma Brasil tão logo conclua a pesquisa

6.Termo de compromisso do pesquisador, devidamente assinado, de iniciar a pesquisa
somente após aprovação do CEP/CEUNES

7.Declaração de concordância da instituição coparticipante na pesquisa

8.Questionário a ser aplicado, caso houver

9.Roteiro de entrevistas semiestruturadas, caso houver

10.Termo de autorização para utilização de áudio e/ou imagem (caso houver)



CHECK LIST DOCUMENTAL - CEP/CEUNES



PESQUISAS REALIZADAS EM AMBIENTE 
VIRTUAL



Pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual

Carta Circular nº 1/2021-CONEP/SECNS/MS Brasília, 03 de março de 2021. 
Orientações para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual.

“Meio ou ambiente virtual: aquele que envolve a utilização da internet (como e-mails, sites 
eletrônicos, formulários disponibilizados por programas, etc.), do telefone (ligação de áudio, 
de vídeo, uso de aplicativos de chamadas, etc.), assim como outros programas e aplicativos 

que utilizam esses meios”.

ORIENTAÇÕES
1. EM RELAÇÃO À SUBMISSÃO DO PROTOCOLO AO SISTEMA CEP/CONEP:
2. EM RELAÇÃO AOS PROCEDIMENTOS QUE ENVOLVEM CONTATO ATRAVÉS DE MEIO VIRTUAL
OU TELEFÔNICOS COM OS POSSÍVEIS PARTICIPANTES DE PESQUISA:
3. COM RELAÇÃO À SEGURANÇA NA TRANSFERÊNCIA E NO ARMAZENAMENTO DOS DADOS:
4. QUANTO AO CONTEÚDO DOS DOCUMENTOS TRAMITADOS:



ATENÇÃO

As resoluções, normas e demais documentos éticos demandam de 
revisões periódicas podendo ocorrer alterações em seus conteúdos 

e/ou a criação de novos documentos para tratar de assuntos 
específicos.

Sempre que for submeter um projeto para avaliação ética é 
necessário verificar quais são os documentos éticos que estão 

vigentes.



Plataforma Brasil: cadastro, submissão 
de pesquisas e visualização de 

pareceres



Cadastro de pesquisadores na 
Plataforma Brasil



Realizar o cadastro na PB no endereço eletrônico 
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf












Caso não se sinta devidamente representado pelas opções 
dadas pelos campos “Sexo” e/ou “Nome”, por favor use o 
campo “Nome Social” para o efeito.
(PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do
Planejamento, Orçamento e Gestão, Art. 1 Parágrafo Único). 

Obs.: Para casos que não se aplicam à Portaria 233, de 18 de
maio de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é pelo
<Nome Social> que o usuário é identificado no sistema.

































Submissão de pesquisas

























A Resolução 466/2012, item IX.4, relaciona as áreas temáticas
específicas que devem ser apreciadas pela Conep após a apreciação
pelo CEP.

Na carta circular CNS 172/2017 , são esclarecidas as situações
especiais em que o CEP deve enviar os protocolos para a análise da
Conep, com a finalidade de dar maior celeridade às tramitações na
PB.

















Washout: É o período que o

participante da pesquisa fica sem

tomar medicamento para que ele

seja eliminado de seu organismo.



O conceito de Desenho de estudo envolve a

identificação do tipo de abordagem metodológica que

se utiliza para responder a uma determinada questão,

implicando, assim, a definição de certas características

básicas do estudo, como: a população e a amostra

estudadas; a unidade de análise; a existência ou não de

intervenção direta sobre a exposição; a existência e

tipo de seguimento dos indivíduos, entre outras.































































Fluxo de submissão e apreciação pelo CEP

Pesquisador 

realiza 

submissão de 

protocolo

Validação 

documental 

[Relizada pelo(a) 

funcionário(a) 

administrativo]

Indicar um 

relator 

[Realizada 

pelo(a) 

coordenador(a) 

ou funcionário(a) 

administrativo]

Validar indicação 

[Realizada 

pelo(a) 

coordenador(a)]

Aceitar a 

indicação 

(Relator)

Elaborar parecer 

do relator

Elaborar parecer 

do colegiado

Elaborar parecer 

consubstanciado 

[Realizado 

pelo(a) 

coordenador(a)]

SIM

NÃO

• Aprovado

• Com pendência

• Não aprovado

• Retirado

Pendência documental







Visualização de pareceres



















Situações da Pesquisa:

➢ Aprovado

➢ Em Apreciação Ética

➢ Em Edição

➢ Em Recepção e Validação Documental

➢ Pendência Emitida pelo CEP/CONEP

➢ Pendência Documental emitida pelo CEP/CONEP

➢ Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador









Projeto aprovado

Pesquisador poderá encaminha via plataforma 

• Emenda 

• Notificação



Emenda

Notificação



O que é uma emenda? 

Emenda é toda proposta de modificação ao projeto original, 
encaminhada ao Sistema CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a 
descrição e a justificativa das alterações. As emendas devem ser 
apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos 
enviados os trechos modificados. A emenda será analisada pelas 
instâncias de sua aprovação final (CEP e/ou CONEP). As modificações 
propostas pelo pesquisador responsável não podem descaracterizar o 
estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. 
Em geral, modificações substanciais no desenho do estudo, nas 
hipóteses, na metodologia e nos objetivos primários não podem ser 
consideradas emendas, devendo o pesquisador responsável submeter 
novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-
CONEP.



O que é o envio de Notificação? 

A Notificação é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando 
houver necessidade de encaminhar documentos ao CEP como: 
Comunicação de Início do Projeto; Carta de Autorização da Instituição; 
Envio de Relatório Parcial e outros. 

Nos documentos encaminhados NÃO DEVE constar alteração no 
conteúdo do projeto, que deve ser realizada através de Emenda.



Contato

Prof Dr. Juliano Manvailer Martins

Departamento de Ciências da Saúde/CEUNES/UFES

Email: 

juliano.martins@ufes.br



Muito obrigado pela atenção!
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