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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao moédulo “Histérico do Sistema CEP/Conep” do Projeto “Educagéo continuada dos
Comités de Etica em Pesquisa”. Aqui, vocé vai conhecer a histéria da formacg&o do Sistema CEP/Conep e
as principais prerrogativas de seu funcionamento, incluindo suas atribuicées, os membros que fazem parte da
sua composi¢ao e suas vinculagdes.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/CATbWTLSJ4U


https://youtu.be/CATbWTLSJ4U
https://youtu.be/CATbWTLSJ4U
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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Historico do Sistema CEP/Conep EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Este médulo aborda contetdos relacionados ao histdrico do Sistema CEP/Conep, contextualizando
desde a sua criacao até os dias atuais. Além disso, apresenta a composi¢cdo necessaria para o

funcionamento da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs).

Objetivo geral

Conhecer o sistema CEP/Conep e seu funcionamento.

Objetivos especificos

»  Conhecer o histérico do Sistema CEP/Conep desde a sua criagao até os dias atuais;
*  Conhecer a composicao e as caracteristicas dos membros que compdem o Sistema CEP/Conep.
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Procedimentos didaticos

BOAS-VINDAS

O mddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu
conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa
uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentagao auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

* Videos: o0 modulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificagdo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento l6gico;

e Material educativo (conteildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugdes.

Tépicos abordados

Unidade 1 - Marcos histéricos do Sistema CEP/Conep
» Evolugao histérica da Bioética e do Sistema CEP/Conep

Unidade 2 - O Sistema CEP/Conep

Unidade 3 - Conep: Estrutura e atribuicoes
* OqueéaConep

*  Membros que compdem a Conep

* Vinculagdes da Conep

Unidade 4 - CEP: Estrutura e atribui¢coes
* OqueéoCEP

*  Membros que compdem o CEP

* Relacdo entre os CEPs

Unidade 5 - O Sistema CEP/Conep nos dias atuais
»  Evolugdo dos CEPs no Brasil
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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UNIDADE 1 - MARCOS HISTORICOS DO SISTEMA
CEP/CONEP

Esta unidade tem como objetivo apresentar o contexto no qual foram constituidos a bioética e o Sistema
CEP/Conep, identificando marcos éticos e cientificos relevantes, de modo a demonstrar a importancia de se
desenvolver pesquisas com seres humanos dentro dos padrées éticos.

1.1 Evolucgao histérica da bioética e do Sistema CEP/Conep

Assista aos videos que apresentam os marcos histéricos da bioética e do Sistema CEP/Conep.

O video “Marcos histéricos da bioética e do Sistema CEP/Conep - parte I” apresenta algumas atrocidades

cometidas em pesquisas envolvendo seres humanos que levaram a discussao e criacao de iniciativas para

coibir esses abusos.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/mvFpOXj9PgA

<— Sumario


https://youtu.be/mvFp0Xj9PqA
https://youtu.be/mvFp0Xj9PqA
https://youtu.be/mvFp0Xj9PqA
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Ja o video “Marcos histéricos da bioética e do Sistema CEP/Conep - parte II” apresenta as iniciativas

desenvolvidas no Brasil para defender os participantes de pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:

https://youtu.be/EQs2MtnfS7w

<— Sumario
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UNIDADE 2 - O SISTEMA CEP/CONEP

Vamos conhecer o Sistema CEP/Conep no Brasil.

O ano de 1996 foi importante para a pesquisa no Brasil pela publicagdo da Resolugdo CNS n° 196/1996, do
Conselho Nacional de Saude (CNS), que definiu os parametros e pré-requisitos para o desenvolvimento de

pesquisa com seres humanos.

Essa resolugdo criou as seguintes instancias institucionais: os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e a

Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), vinculada ao CNS.
Nesse processo, a Resolugdo CNS n° 196/1996 foi revogada e, desta atualizagéo, resultou a homologagao
da Resolugao CNS n° 466/2012, que aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos.

O Sistema esta em constante evolugao e desenvolvimento, passando por modificagdes e incrementos através

de uma série de novas resolugdes ao longo dos anos.

<— Sumario
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Todas as resolugdes e normativas que regulam e orientam o Sistema CEP/Conep estao disponiveis na
Plataforma Brasil, uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para

todo o Sistema CEP/Conep.

Acesse: http://plataformabrasil.saude.gov.br

<— Sumario
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UNIDADE 3 - CONEP: ESTRUTURA E ATRIBUICOES

Nesta unidade, vocé vai conhecer a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), incluindo suas

atribuigbes, sua composigao e sua vinculagao institucional.
3.1 O que é a Conep

A Conep é uma instancia colegiada de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente,

vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS).
As atribuicoes da Conep

A Conep tem como funcao primordial a prote¢cdo do participante de pesquisa. Essa fungao é exercida de
maneira conjunta com os CEPs e se desenvolve a partir de uma série de atribui¢cdes especificas. Entre essas

atribuigbes, podemos mencionar:

CONSULTIVAS DELIBERATIVAS NORMATIVAS EDUCATIVAS

Analisar, em carater de urgéncia, ;: 42
g Examinar os aspectos éticos da
protocolos que sejam de relevante <
R G pesquisa envolvendo seres humanos.
interesse publico.

Estimular a participacao
popular nas iniciativas de
controle social das pesquisas
com seres humanos.

Analisar e monitorar protocolos
de pesquisas com conflitos
de interesse.

Analisar e monitorar os
protocolos de pesquisas
que envolvam necessidade
de maior protecao.

Registrar e supervisionar
o funcionamento dos CEPs.

Coordenar o processo de Analisar os protocolos de pesquisas
acreditagao dos CEPs. que envolvam tematicas especiais.

Fortalecer a participagdo dos CEPs.

<— Sumario "
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Examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacgao
e atualizagdo das normas pertinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade sempre que julgar
necessario.

Estimular a participagao popular nas iniciativas de controle social das pesquisas com seres
humanos, além da criagéo de CEPs institucionais sempre que isso possa significar o fortalecimento
da protegéo de participantes de pesquisa no Brasil.

Registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEPs que compdem o
Sistema CEP/Conep.

Analisar os protocolos de pesquisas que envolvam tematicas especiais:

*  Genética humana (quando o projeto envolver especificidades abordadas na Resolugédo CNS n°
466/2012)

. Reprodugédo humana (quando o projeto envolver especificidades abordadas na Resolugdo CNS
n°® 466/2012)

. Equipamentos e dispositivos terapéuticos

. Novos procedimentos terapéuticos invasivos

. Estudos com populacdes indigenas

. Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGMs)

. Protocolos de constituicdo de funcionamento de biobancos

. Pesquisa com coordenagao e/ou patrocinio originados fora do Brasil

. Projetos que, a critério do CEP, sejam julgados merecedores de anadlise pela Conep

Fortalecer a participagdao dos CEPs por meio de um processo continuo de capacitagao,
qualificagéo e acreditagao.

Coordenar o processo de acreditagdao dos CEPs, credenciando-os de acordo com niveis de
competéncia que possibilitem ser delegadas a eles responsabilidades originarias da Conep.

<— Sumario
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Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, os protocolos de
pesquisa que envolvam necessidade de maior prote¢dao em relagao aos seus participantes,
em especial os riscos envolvidos. Nesse escopo, o individuo deve ser colocado sempre em primeiro
plano e, de forma associada, devem ser considerados os interesses nacionais no desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, como base para determinacéo da relevancia e oportunidade na realizagao
dessas pesquisas.

Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local.

Analisar, em carater de urgéncia e com tramitagao especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica e a redugao das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, mediante
solicitagéo do Ministério da Saude ou de outro 6rgdo da Administragéo Publica, ou ainda a critério da
Plenaria da Conep/CNS.

3.2 Membros que compdem a Conep

Assista ao video que mostra como é a composigao dos membros da Conep.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/SOCnM1ocokU

<— Sumario 13
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Nota

Este video nao foi atualizado apés a publicagdo da Resolugdo CNS n°647/2020, que trata da regulamentacéo
do processo de designacao e atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social,
além de promover a substituicao do termo “representante de usuarios” por “representante de participantes
de pesquisa”’, no ambito do Sistema CEP/Conep. Para informagdes atualizadas e em consonancia com
a Resolugdo CNS n° 647/2020, por favor acessar o modulo: Controle social no Sistema CEP/Conep:
representantes de participantes de pesquisa.

3.3 Vinculagoées da Conep

A Conep é uma comissao do Conselho Nacional de Saude (CNS), de carater autbnomo e independente na
tomada de decisbes, que deve informar e assessorar tanto o CNS quanto o Ministério da Saude (MS) em
assuntos relacionados ao Sistema Unico de Satde (SUS). E responsabilidade do MS, através da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIIE), adotar as medidas necessarias

para o funcionamento pleno da Conep.

SCTIIE

Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos
em Saude

SUS
Sistema
Unico de
Saude

<— Sumario



| —_—
| PROJETO UNIDADE 4 - CEP: ESTRUTURA E ATRIBUIGOES

EDUCA CEPs

UNIDADE 4 - CEP: ESTRUTURA E ATRIBUICOES

Nesta unidade, vocé vai conhecer o que é um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), incluindo suas atribuicées,

sua composicgao e as relagdes entre os CEPs.
4.1 0 que é o CEP

Os CEPs sao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, com carater consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade

e dignidade e para contribuir no desenvolvimento de pesquisas dentro de padrdes éticos.
Cabe ao CEP institucional efetuar a revisao de todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos,
além de tomar as decisdes éticas relacionadas as pesquisas desenvolvidas na instituicdo, com o propoésito de

garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes de pesquisas.

Seguem as atribuicées do CEP:

ATRIBUIGOES CEP

Avaliar protocolos de pesquisa Desempenhar papel consultivo Elaborar seu
envolvendo seres humanos. e educativo. Regimento Interno.

Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade aos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer devidamente justificado e sempre orientado, entre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional.

Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética.

<— Sumario
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Elaborar seu Regimento Interno.

4.2 Membros que compéem o CEP

Assista ao video que mostra como é a composigao dos membros do CEP.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/9fhsA7WHGgs

Nota

Este video nao foi atualizado apés a publicagdo da Resolugdo CNS n°647/2020, que trata da regulamentacéo
do processo de designacao e atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social,
além de promover a substituigao do termo “representante de usuarios” por “representante de participantes
de pesquisa”’, no ambito do Sistema CEP/Conep. Para informagdes atualizadas e em consonancia com
a Resolugdo CNS n° 647/2020, por favor acessar o modulo: Controle social no Sistema CEP/Conep:
representantes de participantes de pesquisa.

<— Sumario
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4.3 Relacao entre os CEPs

Os CEPs devem constituir um elo de troca de experiéncias, e a relagdo entre eles pode assumir diversas
finalidades, tais como:

Compartilhar
metodologias para
anadlise de protocolos
de pesquisa.

Possibilitar o
aproveitamento de membro
como consultor convidado
(ad hoc) de outro CEP, a dar
seu parecer em determinado

projeto.

Envolver
participantes de comités
com maior experiéncia

como membros relatores nos

colegiados que estiverem
em fase inicial.

Realizar atividades
educativas em
conjunto, como: cursos,
seminarios, oficinas e
palestras.

<— Sumario
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UNIDADE 5 - O SISTEMA CEP/CONEP NOS DIAS ATUAIS

Nesta unidade, vamos mostrar o crescimento do Sistema CEP/Conep através da evolugéo do credenciamento

de CEPs no Brasil e dos protocolos submetidos para analise.
5.1 Evolucao dos CEPs no Brasil

E notavel o crescimento no nimero de CEPs registrados junto & Conep a partir da aprovacéo da Resolugao
CNS n° 196/1996. Esse crescimento se deve a uma busca pela adequagéo dos centros de pesquisa as novas
diretrizes do CNS. Além disso, temas especificos envolvendo a pesquisa vém demandando mais atencao da

comunidade cientifica.

Evolugao dos

CEPs no Brasil
Numeros de CEPS credenciados
no peridodo de 2015 a 2018.

809

<— Sumario
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Conheca no video a evolugédo do credenciamento dos CEPs em todo o territério nacional e a evolugédo do

numero de protocolos submetidos para analise dos CEPs.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/n2tetY8P4DA

<— Sumario
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf
https://www.who.int/tdr/publications/documents/ethics.pdf
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ANEXOS

Nas paginas seguintes vocé ira encontrar os anexos deste modulo. Os anexos estdo em formatos

de paginas variados, portanto é recomendado verificagao antes de realizar impressdo dos mesmos.
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As atribuicoes da Conep

AConep tem como funcéo primordial a prote¢éo do participante de pesquisa. Essa funcéo € exercida de maneira conjunta com os
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e se desenvolve a partir de uma série de atribuicdes especificas. Entre essas atribuigdes,
podemos mencionar:

- Consultivas;
« Deliberativas;
+ Normativas;
+ Educativas.

Suas principais atribuicoes sao:

* Examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagao e atualizagao das normas
pertinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade sempre que julgar necessario;

« Estimular a participa¢&o popular nas iniciativas de controle social das pesquisas com seres humanos, além da criagao de
CEPs institucionais sempre que isso possa significar o fortalecimento da protegéo de participantes de pesquisa no Brasil;

* Registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEPs que compdem o Sistema CEP/Conep.

« Analisar os protocolos de pesquisas que envolvam tematicas especiais:

« Genética humana (quando o projeto envolver especificidades abordadas na Resolu¢éo CNS n° 466/2012);

+ Reprodugdo humana (quando o projeto envolver especificidades abordadas na Resolugdo CNS n° 466/2012);
* Equipamentos e dispositivos terapéuticos;

* Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

* Estudos com populagdes indigenas;

* Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGMs);

* Protocolos de constituigéo de funcionamento de biobancos;

+ Pesquisa com coordenagao e/ou patrocinio originados fora do Brasil;

* Projetos que, a critério do CEP, sejam julgados merecedores de anélise pela Conep.
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« Coordenar o processo de acreditacdo dos CEPs, credenciando-os de acordo com niveis de competéncia que possibilitem
ser delegadas a eles responsabilidades originarias da Conep;

« Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s protocolos de pesquisa que envolvam
necessidade de maior prote¢éo em relagdo aos seus participantes, em especial 0s riscos envolvidos. Nesse escopo, 0
individuo deve ser colocado sempre em primeiro plano e, de forma associada, devem ser considerados os interesses
nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnologico, como base para determinagdo da relevancia e oportunidade na
realizagao dessas pesquisas;

« Analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de interesse que dificultem ou
inviabilizem a justa analise local;

- Analisar, em carater de urgéncia e com tramitagao especial, protocolos de pesquisa que sejam de relevante interesse
publico, tais como os protocolos que contribuam para a satde publica, a justica e a redugao das desigualdades sociais e
das dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitagdo do Ministério da Satide ou de outro 6rgao da Administragdo Publica,
ou ainda a critério da Plenaria da Conep/CNS.
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A evolucao dos CEPs no Brasil

Os mapas representam a evolugdo do niimero de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) por regigo. Além disso, a linha do tempo
evidencia a evolugao total do numero de CEPs no Brasil entre 2011 e 2018.

NUMERO DE CEPS

2011 2018

NORDESTE

169

NGHDESTE

CENTRO-OESTE

39

CENTRO-OESTE

62

NUMERO 634 703 694 719 743 783 809 836
DE CEPS -
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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Protocolos avaliados por Ano

Distribuicdo quantitativa de protocolos de pesquisa submetidos a analise ética no Sistema CEP/Conep entre 2012 e 2018.

REGIAO

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
SUDESTE 20.825 28.532 31.329 32.332 34.666 37.615 38.006
NORDESTE 8.588 13.352 14.773 16.536 18.462 20.526 22.007
SUL 10.008 13.582 14.915 16.790 18.219 19.812 19.921
NORTE 2.267 3.595 3.789 4.240 4.773 5.593 6.228
CENTRO-OESTE 2.062 3.404 4.057 4.573 4.717 5.563 5.782
TOTAL 43.750 62.465 68.863 74.471 80.837 89.109 91.944

Distribuigdo total de protocolos de pesquisa, por regiéo, submetidos a andlise ética no Sistema CEP/Conep entre 2012 e 2018.

SUDESTE 223.305
NORDESTE 114.244
SUL 113.247
NORTE 30.485
CENTRO-OESTE 30.158
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