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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Marcos regulatérios do Sistema CEP/Conep para o processo de analise
ética de projetos de pesquisa” do Projeto “Educagéo continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”.
Aqui, vamos abordar as regulamentag¢des que norteiam as pesquisas com seres humanos no dmbito brasileiro,
bem como apresentar as resolu¢des que contemplam as areas tematicas especiais.

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/ buPtMMPbAM


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

Médulo: Modalidade/tipo:
Marcos regulatérios do Sistema CEP/Conep para o EAD autoinstrucional
processo de analise ética de projetos de pesquisa

Carga Horaria:
Projeto: 2 horas

Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa

Este mdédulo aborda as normas e resolugdes vigentes para pesquisas envolvendo seres humanos.

Objetivo geral

Conhecer as normas e resolug¢des regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos
do Sistema CEP/Conep.

Objetivos especificos

» Conhecer as normas e resolugdes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos do Sistema CEP/Conep.
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Procedimentos didaticos

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 apresentacdo auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

e Videos: o médulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do contetido;

* 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.

Toépicos abordados

Unidade 1 - Introdugao

Unidade 2 - Resolugdao CNS n°466/2012

» Aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos
* Disposigdes preliminares

*  Termos e definigcbes

* Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos
* Processo de consentimento livre e esclarecido

* Riscos e beneficios

*  Procedimento de analise ética do Sistema CEP/Conep

» Das disposicdes comuns aos CEPs e a Conep

* Pesquisador responsavel

» Das resolucdes e das normas especificas

Unidade 3 - Norma Operacional CNS n° 001/2013

* Procedimentos para submissé&o e tramitacdo de projetos
»  Aspectos operacionais do Sistema CEP/Conep

* Relatérios das atividades do Sistema CEP/Conep

*  Protocolo de pesquisa
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Toépicos abordados

Unidade 4 - Normas e resolucoes

* Resolugdo CNS n°® 292/1999

* Resolugdo CNS n° 301/2000

* Resolugdo CNS n°304/2000

* Resolugdo CNS n°340/2004

* Resolugdo CNS n°346/2005

* Resolugdo CNS n°370/2007

*  Norma de Procedimentos CNS n° 006/2009
* Resolugdo CNS n° 441/2011

* Resolugdo CNS n° 446/2011

* Resolugdo CNS n° 466/2012

*  Norma Operacional CNS n° 001/2013
* Resolugdo CNS n° 506/2016

* Resolugdo CNS n° 510/2016

* Resolugdo CNS n° 563/2017

* Resolugdo CNS n° 580/2018

* Resolugdo CNS n° 647/2020
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GLOSSARIO

e Condigno: adequado, justo, merecido, devido.
» Estigmatizacdo: ato de marcar negativamente ou recriminar algo ou alguém.
* Indelegavel: cuja responsabilidade ndo pode ser transferida a outra pessoa.

* Indeclinavel: o mesmo que inevitavel ou irrecusavel.
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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 - INTRODUGAO

O presente moédulo trata das resolugdes e das normas vigentes que disciplinam as pesquisas com seres

humanos realizadas no Brasil, tendo em vista os preceitos éticos.

Inicialmente, apresentamos a Resolugao CNS n° 466/2012 e a Norma Operacional CNS n°® 001/2013:

Resolucao CNS n° 466/2012 Norma Operacional CNS n° 001/2013

Aprova as normas regulamentadoras Procedimentos para submissao
de pesquisas envolvendo seres humanos. e tramitacdo de projetos.

A proxima unidade deste moédulo apresenta as demais resolugdes e a norma de procedimentos, as quais

tratam de temas especificos como:

Representacao de Participantes de Pesquisa nos CEPs;
Protocolos de pesquisa com cooperagao estrangeira;

Pesquisas com povos indigenas;

Andlise ética e tramitagdo de projetos na area de genética humana;
Projetos de pesquisa multicéntricos;

Registro, credenciamento e renovagao de CEP;

Procedimentos para inspegéao de CEP;

Armazenamento de material biolégico humano;

Composicdo da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
Processo de acreditagao dos CEPs;

Pesquisa em ciéncias humanas e sociais;

Acesso pos-estudo em protocolos de pesquisa clinica destinados aos pacientes

diagnosticados com doencas ultrarraras;

NN S N N S NN N

Pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satde (SUS).

<— Sumario
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O papel primordial dessas regulamentacoes € a protegao dos participantes de pesquisa.

Vamos comecar pela Resolugdo CNS n° 466/2012.

<— Sumario
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UNIDADE 2 - RESOLUGAO CNS N° 466/2012

Aprova as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos

A Resolugao CNS n° 466/2012 € uma das principais normas vigentes do Sistema CEP/Conep, uma vez
que define uma série de conceitos e critérios de anadlise ética, além de estabelecer varios dos direitos dos
participantes de pesquisa. A publicagdo da Resolugdo CNS n° 466/2012 resultou na revogagao da Resolugao
CNS n° 196/1996, um dos primeiros e principais marcos regulatérios da ética em pesquisas com seres

humanos no Brasil.

Assista ao video e conhega mais sobre essa resolugéo.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/rUSnkfF1vags

Depois de assistir ao video com aspectos gerais da resolu¢gao, vamos aprofundar alguns itens.
Disposigoes preliminares

Incorpora principios da bioética visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes

da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Sao eles:

<— Sumario 1
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Baseia-se na capacidade humana de dirigir a vida de acordo com

Autonomia . N
principios racionais.

Nao maleficéncia Entende-se como a abstengéo intencional de atos que causem danos.

Entende-se como “fazer o bem”, isto &, enfatizar os beneficios e

Beneficéncia )
evitar os danos.

Esse principio € interpretado como um tratamento justo, equitativo
e apropriado a luz do que é condigno a todos os individuos. Ou
seja, acesso e participagdo em todos os aspectos de bens e

Justica

servigos prestados em uma sociedade, independentemente de suas
caracteristicas individuais.

Refere-se a uma justica social, baseando-se na distribuigdo justa dos
beneficios da salude e do desenvolvimento social.

Equidade

Essa resolucéo traz, de modo enfatico, a questdo da vulnerabilidade
devido a sua importancia tanto para a aplicabilidade quanto para os
progressos no desenvolvimento tecnoldgico e cientifico. A vulnerabilidade

Vulnerabilidade

deve ser reconhecida em qualquer participante de pesquisa.

Termos e definigoes

Apresenta 25 termos a fim de orientar e auxiliar pesquisadores, participantes de pesquisa e a comunidade

académica com as definicdes comumente utilizadas na regulamentacéo.

A consulta sistematica dessas definicdbes nos processos de analise ética das pesquisas auxilia a

aplicagcao mais adequada das normas.

<— Sumario
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Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos

Estao fragmentados em trés itens.

Eticidade

. Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia;

. Ponderagao de riscos e beneficios, envolvendo o comprometimento com a maximizagado de
beneficios e a minimizagéo de danos e riscos, além da garantia de que danos previsiveis sejam
evitados;

*  Apesquisa deve ter relevancia social.

Exigéncias para pesquisas em qualquer area de conhecimento

que envolva seres humanos

*  Apesquisa deve ser adequada aos principios cientificos, fundamentada em fatos cientificos e
comprometida com a prevaléncia dos beneficios sobre os danos previsiveis;

*  Arealizagdo da pesquisa se justifica somente quando o conhecimento que se pretende alcangar
ndo possa ser obtido por outro meio, e deve contar com recursos e materiais que assegurem o
bem-estar do participante da pesquisa;

¢ Compromisso social e destinagdo socio-humanitaria;

. Deve ser obtido o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu representante
legal. Além disso, estdo previstos procedimentos para assegurar a confidencialidade e a
privacidade, a prote¢dao da imagem e a ndo estigmatizagao do participante da pesquisa e o
processo de consentimento livre e esclarecido;

»  Os participantes da pesquisa precisam ter condigdes de acompanhamento adequado, tratamento,
assisténcia integral e orientagao, conforme o caso, enquanto necessario. Os participantes devem
ser assegurados quanto aos beneficios resultantes do projeto;

*  Apos o término do estudo, os beneficios resultantes da pesquisa devem estar acessiveis aos
participantes;

. Devem ser apontados os cuidados para as mulheres em idade fértil e/ou gestantes no sentido
de protegao e avaliagao de riscos e beneficios.

Especificidades das pesquisas que utilizam metodologias

experimentais na area biomédica

. Deverdo estar fundamentadas em experimentagdo prévia e plenamente justificadas em
atencao especial ao uso de placebo, e deverdo utilizar material bioldgico e dados da pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

. Deverao assegurar que, na concluséo do estudo, todos os participantes tenham acesso gratuito
e por tempo indeterminado aos métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se atestem
eficazes.

<— Sumario
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Processo de consentimento livre e esclarecido

O processo de consentimento livre e esclarecido tem por objetivo permitir que a pessoa que participara de
uma pesquisa compreenda os procedimentos, riscos, desconfortos, beneficios e direitos envolvidos, visando
uma decisdo autbnoma.

Adiante, vocé tera um modulo especifico e detalhado sobre o consentimento livre e esclarecido.

Riscos e beneficios

Considera-se que toda pesquisa envolva risco.

Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protegao

oferecida pelo Sistema CEP/Conep aos participantes.

Saiba mais

Os itens dispostos a seguir também compdem essa resolugdo:

v/ Protocolo de pesquisa; v/ Atribuicdes dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs);
v/ Sistema CEP/Conep; v/ Atribuicdes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Procedimentos de analise ética do Sistema CEP/Conep

A Resolucdo CNS n° 466/2012 define as competéncias do CEP e da Conep e ressalta o seu trabalho com

carater de integralidade.

<— Sumario
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Encaminhar os protocolos
de competéncia da Conep.

Acompanhar o
desenvolvimento
dos projetos.

Receber denuncias de
abusos ou notificagdes
sobre fatos adversos que
possam alterar o curso
normal do estudo.

Compete ao CEP:

Emitir parecer claro, objetivo e detalhado.

Manter comunicagao regular e
permanente com a Conep.

Compete a Conep:

UNIDADE 2 - RESOLUGAO CNS N° 466/2012

Arquivar a documentagao
relacionada aos protocolos.

Manter em arquivo o
projeto, o protocolo
e os relatorios
correspondentes.

Nos casos de conhecimento
ou de denuncias de
irregularidades nas
pesquisas envolvendo
seres humanos, requerer

a instauragao de apuragéo
a direcéo da instituicédo e/
ou organizagao ou ao 0rgao
publico competente.

Emitir parecer dentro do prazo a ser estipulado em Norma operacional.

Nos casos em que funciona
como CEP, aplicam-se a
Conep as disposic¢des sobre
procedimentos de analise
ética dos CEPs.

<— Sumario

Monitorar, direta ou
indiretamente, os protocolos
de pesquisa de sua
competéncia.
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Das disposicoes comuns aos CEPs e a Conep

A Resolugdo CNS n° 466/2012 também enfatiza a parceria entre as partes do Sistema CEP/Conep, que

atuam de modo inter-relacionado e cooperativo:

Os membros do Sistema CEP/Conep deverao se isentar da analise e da discuss&o do caso, assim
como da tomada de decisao, quando envolvidos na pesquisa;

Os CEPs e a Conep poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a
instituicdo/organizacéo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

Pesquisas que nao estiverem acompanhadas do respectivo protocolo ndo devem ser analisadas;

Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel
sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela Conep;

A revisao do CEP culminara no enquadramento do protocolo de pesquisa em uma das seguintes
categorias: aprovado, pendente ou nao aprovado (conforme fluxograma a seguir);

No curso darevisao ética, o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, solicitar informagoes e
documentos necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento
até a entrega dos elementos solicitados;

Das decis6es de ndao aprovacgao, cabera recurso ao préoprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

Os CEPs e a Conep deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em
que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas.
Poderao, ainda, considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel;

<— Sumario
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Uma vez aprovado o projeto, o CEP ou a Conep, nas hipéteses em que atua como CEP ou no
exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos

éticos da pesquisa;

Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelos CEPs ou pela Conep,
nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias.

Pesquisador responsavel

O pesquisador responsavel é a pessoa responsavel pela coordenacgao e realizagao da pesquisa e pela

integridade e bem-estar dos participantes de pesquisa. Ele deve ter, no minimo, titulo de tecnélogo,

bacharel ou licenciado.

A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.

Cabe ao pesquisador:

Apresentar o protocolo devidamente
instruido ao CEP ou a Conep e
aguardar a decisao de aprovacgao ética
antes de iniciar a pesquisa.

Desenvolver o projeto
conforme delineado.

Apresentar dados
solicitados pelo CEP
ou pela Conep a
qualquer momento.

Encaminhar os resultados da
pesquisa para publicagdo, com os
devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico
integrante do projeto.

<— Sumario
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Elaborar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

Elaborar e apresentar
os relatérios parciais
e final.

Justificar de forma
fundamentada, perante
o CEP ou a Conep, a
interrupcao do projeto
ou a nao publicagao
dos resultados.

Manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um
periodo de cinco anos apos o término
da pesquisa.
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Das resolugdes e das normas especificas

A Resolugéo CNS n° 466/2012 também estabelece que algumas tematicas e questdes sensiveis e relevantes
ao Sistema CEP/Conep serao tratadas em normativas especificas. Uma dessas tematicas se refere as
especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias humanas e sociais, que deverao ser tratadas em resolugao
prépria. Essa resolugédo especifica para as ciéncias humanas e sociais € a Resolugao CNS n° 510/2016,
publicada quatro anos apds a Resolugao CNS n°® 466/2012. No mdédulo “Pesquisas que utilizam metodologias
préprias das Ciéncias Humanas e Sociais” vocé encontrara uma discussao especifica sobre a Resolugao
CNS n° 510/2016.

A Resolucdo CNS n° 510/2016, disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf,

apresenta uma série de definicdes e estabelece as normas aplicaveis a pesquisas em ciéncias humanas e

sociais no Sistema CEP/Conep.

<— Sumario
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UNIDADE 3 - NORMA OPERACIONAL CNS N° 001/2013

Procedimentos para submissao e tramitagao de projetos

A Norma Operacional CNS n° 001/2013 foi homologada apds a Resolugdo CNS n°® 466/2012 para tratar dos

aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/Conep. O objetivo é dispor sobre:

Organizagdo e funcionamento do Sistema CEP/Conep, e sobre os procedimentos para
submissdo, avaliagdo e acompanhamento de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

Assista ao video e conhega mais sobre essa resolugao.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/VqgyAXFiMT8g

No video, vocé acompanhou alguns aspectos comuns do Sistema CEP/Conep.

A seguir, apresentamos um detalhamento de aspectos operacionais.

<— Sumario
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Aspectos operacionais do Sistema CEP/Conep

Da analise ética:

UNIDADE 3 - NORMA OPERACIONAL CNS N° 001/2013

Os esquemas a seguir detalham o fluxo da analise ética do Sistema CEP/Conep.

ANALISE ETICA DO CEP

Preenchimento da
folha de Rosto na
Pataforma Brasil

Checagem dos
documentos (até 10 dias
apods a submissao)

* Os protocolos devem ser mantidos sob guarda e responsabilidade

do Sistema CEP/Conep pelo prazo minimo de 5 anos.

Pesquisador deve
responder as pendéncias
em até 30 dias e aguardar
novo parecer em 30 dias

Pendente
Aprovado
Reunido do CEP Pesquisador pode inicar
para emissé&o do parecer a pesquisa
em 30 dias
Nao
Aprovado

Pesquisador tem 30 dias
para interpor recurso e
aguarda novo parecer por
30 dias

eticamente aceitavel ou nao.

Papel do relator: o relator € um membro de um CEP que tem a tarefa muito importante de ler, estudar
e analisar minuciosamente um protocolo de pesquisa e apresentar para os outros membros um parecer
a ser discutido pelo colegiado dentro dos aspectos éticos e metodolédgicos. A decisao final € tomada em
colegiado. O parecer consubstanciado é o documento que ira dispor de uma maneira clara a compreensao
do relator frente aos objetivos da pesquisa e os principais motivos que o levam a considerar o projeto

~

<— Sumario
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ANALISE ETICA DA CONEP

Quando o protocolo

tomatica oapeal Pesquisador responde
ou por indica’();éo do Pendente pendéncias em até 30
Preenchimento da CEP, ele ¢ enviado Checagem dos dias e aguarias '&9"0
folha de Rosto na para Conep documentos (até 15 dias parecer por 1as
Pataforma Brasil apos a submisséo)
Aprovado
- Pesquisador pode
Reunido da Conep oy ;
para emiss&o do parecere fnicar a pesquisa
em 60 dias
Nao
Aprovado com recomendagao Aprovado
ao CEP: Conep considera que as
corregdes podem ser verificadas
somente no &mbito do CEP.
Devolvido com recomendagio: 30Pgi2%u;i>saarg(;rr1tt§$or
Conep considera que as corregdes 0 e recurso e aguarda
do protocolo podem ser verificadas novo parecer por
no ambito do CEP, e o protocolo Aprovado com  Devolvidocom [y .- 45 dias
ndo integra nenhuma das areas recomendagdes ao CEP recomendagdo

tematicas de atribuicdo da Conep.

Devolvido: protocolo de pesquisa
indevidamente direcionado a
Conep, ndo havendo, portanto,
necessidade de aprovagéo pela
Conep para que a pesquisa seja

inicada. Pesquisador

Relatérios das atividades do Sistema CEP/Conep

== CEP CONEP @

Os relatorios de atividades dos Deve elaborar e encaminhar um
CEPs devem ser qualiquantitativos, relatorio anualmente para analise e
indicando como ocorreu a dindmica aprovagao do Conselho Nacional de
de atuagéo do Comité entre seus Saude (CNS).

membros e, junto aos pesquisadores,
aos participantes de pesquisa e

a instituicdo mantenedora. Eles
devem ser enviados para a Conep
semestralmente. (Vocé pode conferir
na integra o modelo no Anexo |

da Norma Operacional CNS n°
001/2013).
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Protocolo de pesquisa

Um protocolo de pesquisa é definido como um conjunto de documentos que pode ser variavel de acordo com
a tematica, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema
CEP/Conep.

Tudo que devera constar em um protocolo de pesquisa sera abordado detalhadamente em outro médulo

especifico.

Projeto de pesquisa

O projeto de pesquisa € um documento fundamental para que o Sistema CEP/Conep possa realizar
a anadlise ética da proposta. Esse projeto deve ser formulado pelo pesquisador e deve conter
obrigatoriamente:

\/ Tema;

Objeto da pesquisa;

Relevancia social;

Objetivos;

Local de realizagédo da pesquisa;

Populagéo a ser estudada;

Garantias éticas aos participantes da pesquisa;

Método a ser utilizado;

Cronograma;

Orgamento;

Critérios de incluséo e exclusao dos participantes da pesquisa;
Riscos e beneficios envolvidos na execugéo da pesquisa;
Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa;
Resultados do estudo;

Divulgagéo dos resultados;

Declaragdes de responsabilidade;

Declaracao assinada por responsavel institucional.

LA KKKKSKKKCKS

A descrigdo detalhada de tais itens se encontra, na integra, na Norma Operacional CNS n°® 001/2013.
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UNIDADE 4 - NORMAS E RESOLUCOES

Esta unidade apresentara as demais resolugdes e as normas de procedimentos:

Resolugao CNS n°292/1999 - Participagao estrangeira: remessa de material biolégico

para o exterior.

Estabelece normas especificas para a aprovagao de protocolos de pesquisa com cooperagao estrangeira,
mantendo o requisito de aprovagao final pela Conep, apos aprovagdo do CEP. Sao consideradas
pesquisas coordenadas no exterior ou com participagdo estrangeira aquelas que envolvem na sua
promogéao e/ou execugao:

4 N

a) colaboragéo de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras, publicas ou privadas, desde que néo
pertengam ao corpo técnico de entidade nacional;

b) envio e/ou recebimento de materiais biolégicos oriundos do ser humano;

c) envio e/ou recebimento de dados e informagdes coletados para agregacéo nos resultados
da pesquisa;

d) estudos multicéntricos internacionais.

- /

Em todas essas pesquisas, deve-se comprovar a participagdo brasileira e identificar o pesquisador e a
instituicdo nacional corresponsavel. Além da documentagédo solicitada pela Resolugao CNS n° 466/2012,
o protocolo deve apresentar os seguintes itens:

v Documento de aprovagéo emitido por CEP ou equivalente de instituicao do pais de origem, que
promovera ou que também executara o projeto;

\/ Quando néo estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa deve ser
colocada no protocolo para apreciagdo do CEP da instituicao brasileira;

Vv Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos;

\/ Deve-se evitar, na medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie situagbes de
discriminacéo entre profissionais e/ou entre usuarios;

v Declaracao do promotor ou patrocinador, quando houver, de compromisso em cumprir os termos
das resolugdes do CNS relativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos;

\/ Declaragao por todos envolvidos de que o uso do material biolégico e dos dados e informagbes
coletados séo exclusivamente para os fins previstos no protocolo;

\/ Parecer do pesquisador sobre o protocolo, caso tenha sido impossivel a sua participacdao no
delineamento do projeto.

<— Sumario 23



| —
| PROJETO UNIDADE 4 - NORMAS E RESOLUGOES

EDUCA CEPs

Resolugao CNS n° 301/2000 — Defesa dos principios da Declaragido de Helsinque.

Salienta que o item 11.3 da Declaragéo de Helsinque, “Em qualquer estudo médico, a todos os pacientes,
incluindo aqueles do grupo controle, se houver, devera ser assegurado o melhor tratamento diagnéstico ou
terapéutico comprovado”, deve permanecer inalterado.

Frente as alteragbes propostas, sobretudo sobre o uso de placebo diante da existéncia de métodos
diagnésticos e terapéuticos comprovados, essa resolugao se posiciona contra.

Resolugao CNS n° 304/2000 — Normas para pesquisas envolvendo seres humanos —

Area de povos indigenas.

Trata das especificidades e legislagbes a serem consultadas em toda pesquisa que envolva povos
indigenas. Utiliza como estrutura de base o respeito a vida, aos territorios, as culturas e aos recursos
naturais desses povos enquanto sujeitos individuais e coletivos de pesquisa. Apresenta os termos e
definigdes e os aspectos éticos da pesquisa envolvendo essa populagao.

Resolugao CNS n° 340/2004 — Normas para pesquisas envolvendo seres humanos —

Area de genética humana.

Trata dos estudos que envolvem genética humana e as especificidades éticas que devem ser observadas,
principalmente quando o estudo tem a possibilidade de gerar informagdes capazes de produzir danos
psicoldgicos, estigmatizagao e discriminagao de pessoas, familiares ou grupos (estudos de genética clinica,
genética populacional e genética do comportamento).

O manual de orientagao aos pesquisadores clinicos, desenvolvido pela Conep, descreve as pendéncias mais
frequentes encontradas no TCLE desses projetos e aponta o que é fundamental constar nesse documento:

4 N

a) Informacgé&o sobre os genes ou produtos génicos que serdo estudados;

b) Garantia de confidencialidade dos dados genéticos e privacidade ao participante da pesquisa;
c¢) Informagao sobre mecanismos de protegéo dos dados genéticos;

d) Garantia de aconselhamento genético e acompanhamento clinico;

e) Garantia de acesso ao resultado dos exames genéticos;

f) Informagao sobre a possibilidade de escolha do participante da pesquisa quanto a tomar
conhecimento ou n&o dos resultados genéticos.
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Resolugdao CNS n° 346/2005 — Regulamentacdo para tramitacao de projetos de

pesquisa multicéntricos.

Trata da tramitagéo de projetos de pesquisa multicéntricos no Sistema CEP/Conep, a fim de simplificar o
processo de analise. A definigdo de projeto multicéntrico é todo aquele a ser conduzido de acordo com
protocolo Unico em varios centros de pesquisa e, portanto, a ser realizado por pesquisador responsavel em
cada centro, seguindo os mesmos procedimentos em todos os locais.

O detalhamento da tramitagéo dos protocolos de pesquisa multicéntricos esta disponivel, na integra, na
resolugéo.

Resolugao CNS n° 370/2007 — Credenciamento e renovagéao de CEP.

Esta resolucédo aborda os requisitos formais que devem ser cumpridos para o credenciamento e renovagao
de registro dos CEPs. O registro do CEP deve ser solicitado pela diregédo da instituigao interessada, mediante
apresentacdo de um conjunto de documentos. Esses documentos estao descritos detalhadamente na
resolugéo e compreendem, por exemplo, o regimento interno do CEP e o compromisso da instituicdo em
prover as condigdes minimas de funcionamento do CEP.

Norma de Procedimentos CNS n° 006/2009 — Inspec¢ao de CEP.

Descreve os procedimentos para o estabelecimento de um padrdo de avaliagao de CEPs, com a finalidade
de fortalecimento da atuagao do Sistema CEP/Conep.

Para permanecerem credenciados, os CEPs precisam estar adequados ao padrdo organizacional
qualitativo e de relacionamento do Sistema CEP/Conep. Os itens de inspeg¢do sdo compostos de perguntas
ja descritas na norma a fim de avaliar o funcionamento do CEP.

Essa norma também apresenta um guia de avaliagdo do CEP para credenciamento, recredenciamento ou
em outras situagdes em que seja aplicavel a inspegao local.

Os processos administrativos e operacionais de funcionamento observados séo: as agdes do
CEP na protegéo dos participantes de pesquisa; o monitoramento das pesquisas aprovadas; o
relacionamento com o Sistema CEP/Conep; e a participagdo da representagdo de participantes
de pesquisa no CEP.
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Resolugao CNS n° 441/2011 — Armazenamento de material biolégico humano.

Deve ser utilizada sempre que houver previsdo de armazenamento de material biolégico humano, no pais ou
no exterior, visando a possibilidade de utilizagdo em investigacdes futuras. Além disso, define e regulamenta
biobanco e biorrepositério. Tanto o biorrepositério quanto o biobanco representam a colegao organizada
de material biolégico humano coletado com finalidade de pesquisa cientifica. As especificidades de cada
situagao estao descritas nesta resolugao.

A Resolugao CNS n° 441/11 revoga a Resolugdo CNS n° 347/05. Como leitura complementar, sugere-se o
texto da Portaria n® 2.201/2011, que estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio e Biobanco de
Material Biolégico Humano com Finalidade de Pesquisa e o Oficio Circular n® 34/2021/CONEP/SECNS/MS.

Para uma discussdo mais aprofundada, recomendamos também que vocé acesse o médulo “Biobancos
e Biorrepositérios”.

Resolugao CNS n° 446/2011 — Composigao, funcionamento e competéncia da Conep.
Trata da composig&o, do processo eleitoral e do funcionamento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep/CNS/MS). Aborda os critérios do processo de indicagdo dos membros, da coordenagéo e da

secretaria executiva da Comissao.

Além disso, contempla questdes sobre o funcionamento e as competéncias da Comissao.

Resolugao CNS n° 466/2012 — Aprova as diretrizes e as normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

Esta resolucéo incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, os referenciais da bioética, como
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica, equidade, entre outros, e visa assegurar os direitos e

deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender as normas desta resolugdo.

Norma Operacional CNS n° 001/2013 — Aprova as normas regulamentadoras de

pesquisa envolvendo seres humanos.

Essa norma dispde sobre a organizagdo e o funcionamento do Sistema CEP/Conep, incluindo os
procedimentos para submissdo, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa e do desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do Capitulo XlII, da Resolugdo CNS n° 466 de
12 de dezembro de 2012.
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Resolugées CNS n° 506/2016 — Processo de acreditagcdo de CEPs que compdem o
Sistema CEP/Conep.

O objetivo dessa resolugao é descentralizar o Sistema CEP/Conep. A partir de um processo de acreditagéo,
os protocolos de maior risco seriam avaliados diretamente por Comités descentralizados, sem a
obrigatoriedade de analise pela Conep.

A entidade responsavel por esse processo de avaliar, deliberar e outorgar a acreditacdo aos CEPs ¢ a
Conep. Na presente Resolugéo, encontram-se os critérios para o processo de acreditagao de CEP junto ao
Sistema CEP/Conep, em instituicdes publicas e privadas.

A tramitagdo do protocolo tera como base a gradagado e a tipificagdo dos riscos. Os protocolos de risco
elevado seriam distribuidos pela Conep entre os CEPs acreditados. Enquanto ndo houver CEP acreditado
no Sistema, a Conep continua responsavel pela avaliagao ética dos protocolos de risco elevado.

Resolugdao CNS n° 510/2016 — Normas aplicaveis a pesquisa em ciéncias humanas

e sociais.

Foi desenvolvida com a finalidade de contemplar as especificidades das pesquisas na area de ciéncias
humanas e sociais na analise ética, visto que as caracteristicas de seus referenciais tedrico-metodoldgicos
sdo diferentes daquelas da area da saude. Os campos do conhecimento lidam com atribuigdes de significado,
praticas e representacdes, muitas vezes, sem intervengao direta no corpo humano, com natureza e grau
de risco especifico.

As normas desta resolucdo se aplicam as pesquisas cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a
utilizacdo de dados diretamente obtidos com participantes e/ou de informagdes identificaveis e/ou que
possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana.

Essa resolugdo também cria a denominacgéo “Registro do Consentimento e do Assentimento”. Esse é o meio
pelo qual se explicita o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel legal, sob a forma
escrita, sonora, imagética ou outras que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos participantes. Deve conter
informagdes em linguagem clara e de facil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

Projetos que ndo necessitam de apreciagao ética
Tipos de projeto que néo serao registrados nem avaliados pelo Sistema CEP/Conep:

| — pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

Il — pesquisa que utilize informagdes de acesso ou dominio publico;

IIl — pesquisa censitaria;

IV — pesquisa com bancos de dados, com informagdes agregadas, sem possibilidade de identificag&o individual;
V — pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura cientifica;

VI — pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagbes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional;

VII — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagéao, ensino ou treinamento sem finalidade
de pesquisa cientifica.

Em situagdes nao contempladas por essa resolugéo, prevalecerdo os principios éticos contidos na
Resolugédo CNS n° 466 de 2012.
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Resolugées CNS n° 563/2017 — Regulamenta o direito do participante de pesquisa
ao acesso pos-estudo em protocolos de pesquisa clinica destinados aos pacientes

diagnosticados com doencas ultrarraras.

Essa resolugéo regulamenta o direito do participante de pesquisa ao acesso pos-estudo em protocolos
de pesquisa clinica destinados aos pacientes com diagnostico de doengas cronicas, debilitantes ou que
ameacem a vida, com incidéncia menor ou igual a um caso para cada 50.000 habitantes.

O patrocinador deve se responsabilizar e assegurar a todos os participantes de pesquisa, ao final
do estudo, o acesso gratuito aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes pelo prazo de cinco anos apés a obtengao do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). No caso de medicamentos, o prazo de cinco anos sera contado a partir da
definicdo do prego, em reais, na Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Para participantes de pesquisa que ndo se enquadram nessa resolugdo, permanece assegurado, ao final
do estudo, o acesso gratuito e por tempo indeterminado, por parte do patrocinador, aos melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes.

Resolugées CNS n° 580/2018 — Especificidades éticas das pesquisas de interesse

estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS).

Sao considerados “interesse estratégico para o SUS” os protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica, a redugdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas e as emergéncias
em saude publica.

O Ministério da Saude define quais os protocolos de pesquisa que deverdo ser priorizados, mediante
justificativa consubstanciada, para tramitagéo de urgéncia na Conep. A primeira avaliagéo deve ocorrer em
até 10 dias uteis, com a apreciagao de pelo menos cinco membros titulares, sendo um desses membro da
Coordenagao da Conep.

Resolugao CNS n° 647 /2020 — Define a representacido de Participantes de Pesquisa
nos CEPs.

Representante de Participantes de Pesquisa (RPP) € o membro do Sistema CEP/Conep, integrante do
controle social, que representa os interesses dos participantes de pesquisa. A atuagdo do RPP compreende,
mas ndo se limita a: comparecer as reunides, capacitagdes e eventos organizados pelo Sistema CEP/
Conep; fomentar, em colaboragdo com os demais membros do Sistema CEP/Conep, questdes especificas
relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de pesquisa; e contribuir na avaliagao ética
desenvolvida pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado
pela coordenacao do CEP.

Chegamos ao final deste mddulo, e vocé percebeu a importdncia dessas regulamentagbes para o
desenvolvimento das pesquisas com seres humanos. Portanto, acesse a Plataforma Brasil (https:/

plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf) e acompanhe as atualizagdes.

<— Sumario 28


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

| —
| PROJETO BIBLIOGRAFIA

EDUCA CEPs

BIBLIOGRAFIA

1. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 466/2012. Diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Disponivel em: http://conselho.saude.

gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf. Acesso em: 08 out. 2018.

2. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Norma Operacional CNS n° 001/2013.
Organizagéo e funcionamento do Sistema CEP/Conep, e sobre os procedimentos para submissao, avaliagao
e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil. Disponivel
em: http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%200peracional%20
001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf. Acesso em: 16 out. 2018.

3. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 647/2020. Define
Representante de Participantes de Pesquisa (RPP) nos CEPs. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/
images/Resolu%C3%A7%C3%A30_647-2020.pdf. Acesso em: 19 nov. 2020.

4. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 292/1999. Participagao
estrangeira: remessa de material bioldégico para o exterior. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudeleqis/cns/1999/res0292_08 07_1999.html. Acesso em: 10 out. 2018.

5. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 304/2000. Normas para
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos — Area de Populagdes Indigenas. Disponivel em: http://conselho.

saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso304.doc. Acesso em: 11 nov. 2018.

6. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 340/2004. Normas para
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos — Area de Genética Humana. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.
br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0340_08_07_2004.html. Acesso em: 15 nov. 2018.

7. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 346/2005. Regulamentagao
para tramitagdo de projetos de pesquisa multicéntricos. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudeleqis/cns/2005/res0346_13_01_2005.html. Acesso em: 20 dez. 2018.

8.BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n°370/2007. Credenciamentode
renovacao de CEP. Disponivel em: http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2007/res0370_08_03_2007.
html. Acesso em: 15 dez. 2018.

9. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Norma de Procedimentos CNS n° 006/2009.

Inspecédo de CEP. Disponivel em: http://www.conselho.saude.gov.br/WWeb_comissoes/conep/aquivos/

documentos/norma_procedimentos_006.pdf. Acesso em: 21 out. 2018.

<— Sumario 29


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso304.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2000/Reso304.doc
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0340_08_07_2004.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0340_08_07_2004.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2005/res0346_13_01_2005.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2005/res0346_13_01_2005.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2007/res0370_08_03_2007.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2007/res0370_08_03_2007.html
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/norma_procedimentos_006.pdf
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/norma_procedimentos_006.pdf

| —
| PROJETO BIBLIOGRAFIA

EDUCA CEPs

10. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugao CNS n° 441/2011. Diretrizes
Nacionais para Biorrepositorio e Biobanco de Material Bioldgico Humano com Finalidade de Pesquisa.

Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf. Acesso em: 17 out. 2018.

11. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugao CNS n° 446/2011. Composigao

funcionamento e competéncia da Conep. Disponivel em: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/
Res0446.D0OC. Acesso em: 18 out. 2018.

12. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 506/2016. Processo de
acreditagdo de comités de ética em Pesquisa que compdem o Sistema CEP/Conep. Disponivel em:http://

conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso_506.pdf. Acesso em: 9 out. 2018.

13. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 510/2016. Normas
aplicaveis a pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/
resolucoes/2016/Reso510.pdf. Acesso em: 12 out. 2018.

14. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 563/2017. Regulamenta
o direito do participante de pesquisa ao acesso pos estudo em protocolos de pesquisa clinica destinados
aos pacientes diagnosticados com doengas ultrarraras. Disponivel em: htip:/conselho.saude.gov.br/
resolucoes/2017/Reso0563.pdf. Acesso em: 10 out. 2018.

15. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo CNS n° 580/2018. Especificidades
éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em: http:/

conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Res0580.pdf. Acesso em: 11 out. 2018.

16. BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Manual de orientagao: pendéncias frequentes
em protocolos de pesquisa clinica. Ministério da Saude, 2015. Disponivel em https://conselho.saude.gov.
br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS FREQUENTES
PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf. Acesso em 04 out. 2018.

17. GUILHEM, D.; DINIZ, D. O que é ética em pesquisa. Sao Paulo: Brasiliense, 2008.

18. NOVOA, P. C. R. What changes in research ethics in Brazil: resolution no. 466/12 of the National Health
Council. Einstein (Sao Paulo), v. 12, n .1, p. vii-x, 2014.

<— Sumario 30


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso446.DOC
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso446.DOC
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso_506.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso_506.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2017/Reso563.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf
https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf
https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf

| —
| PROJETO

EDUCA CEPs

CREDITOS

Consultor de contetido

Daniela Montano Wilhelms

Conceito visual
YEPA Estudio Design & Estratégia

Diagramacgao

303 Design Squadron

Coordenacgao de produgao —
Hospital Moinhos de Vento

Elisdngela Valente dos Reis

Produciao de videos

Genesis Estudio Global Interativo Digital Ltda

Equipe de produgao —
Hospital Moinhos de Vento
André Lumertz Martins

Diego Madia

Eduardo Petry Caletti
Eduardo Sulbach de Araujo
Elisdngela Valente dos Reis
José Fialho de Oliveira Junior
Juliana Rdssler Ramires
Leonardo Slaviero Martins
Luciane de Almeida Collar
Luciano Trois de Mello
Natassia Scortegagna da Cunha

Renan Martins Alves

<— Sumario

CREDITOS

Coordenacao geral —
Hospital Moinhos de Vento
Lisiane Silveira Zavalhia
Lucas Barbieri

Marcela Pasetto

Renata Kochhann

Sérgio Luis Amantea

Coordenagéao geral —
Ministério da Saude

Ana Maria Caetano de Faria
Hernanda Cortes da Rocha
Luciana Hentzy Moraes
Patricia de Campos Couto
Patricia Souza Boaventura

Samantha Lemos Turte-Cavadinha

Coordenagéao geral -

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
Carlos Guedes Lanna Santos
Daniel Ribeiro Paes de Castro
Glaucia Guerra

Giannina Wildhagen

Jennifer Salgueiro

Joao Paulo Alves Oliveira

Lais Bonilha

Maria Cristina Paganini

Nilo Reis

Paulo Henrique Condeixa de Francga
Raphael Boiati

Roseli Nomura

Sheila Fenelon

31



PROJETO

EDUCA CEPs

GOVERNO FEDERAL
Conselho Nacional

AR R

UNIAO E RECONSTRUGCAO

Do o@
NS x em
%/ {0, PROADISUS  /~o...,,

MOINHOS DE VENTO




	Sumário
	UNIDADE 1 - INTRODUÇÃO
	UNIDADE 2 - RESOLUÇÃO CNS Nº 466/2012  
	UNIDADE 3 - NORMA OPERACIONAL CNS Nº 001/2013
	UNIDADE 4 - NORMAS E RESOLUÇÕES
	Bibliografia
	crÉDITOS

	Button 9: 
	Página 9: 
	Página 10: 

	Button 13: 
	Página 11: 
	Página 12: 
	Página 13: 
	Página 14: 
	Página 15: 
	Página 16: 
	Página 17: 
	Página 18: 

	Button 14: 
	Página 19: 
	Página 20: 
	Página 21: 
	Página 22: 

	Button 18: 
	Página 23: 
	Página 24: 
	Página 25: 
	Página 26: 
	Página 27: 
	Página 28: 

	Button 15: 
	Página 29: 
	Página 30: 
	Página 32: 

	Button 16: 
	Página 31: 



