MINISTERIO DA SAUDE

CONHECA

CONE

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA EM SERES HUMANOS

DISQUE SAUDE

Biblioteca Virtual em Sade do Ministério da Satde
www.saude.govbr/bvs

CNS r,«amselhn Narional B MINISTERIO DA =
‘de Saude suswm v o
\; ) SAUDE Al Ui-andm NS/ Brasilia - DF

2017






<

xpediente

Comissdo Nacional Etica em Pesquisa:

Coordenadores.

Jorge Alves de Almeida Venancio
Gabriela Marodin

Francisca Valda da Silva
Cristiane Alarcao Fulgéncio

Secretaria-Executiva.:
Pedro Binsfeld
Carlos Guedes Lanna

Programacao grafica e diagramacao.
Dénio Cardoso de Matos
Augusto Alves Brasil

Jornalista responsavel:
Ayana Carneiro Figueiredo

Julho - SCTIE — 0386/2017 - Editora MS/CGDI

Coordenacao Técnica Operacional.
Ana Paula Matias

Anne Katherine Silva
Ayana Carneiro Figueiredo
Kleber Pessoa de Melo
Renata Maquieira




Conhega A CONEP ..ecvcemresmmsrsmmsssnmsssmmsssnnsssmnsssmnsssmnsssnnsssnnsssnnessnnssans 5

O QUE € @ CONEP .ccecerrecmrrscmsrsnmsssnmssssmmsssnmsssmnsssmnsssmmssssmnesmmsssnnnss 6
Para entender a Conep, saiba 0 que é......cccocveeerremrnsemsssnnsnnnas 7
E 0S CEP, O QUE SA07? ..ceeeecememrscsmesssmsmenssmsmenssnsmsnssnsmsnssssmsnsasnsns 8
Comités de FHiCa NO Brasil ..ccceeesceeescesessesemsessmssssmssssessssessssessssens 9
O sistema CEP/CONEP ....cccccecrremmssmsssmmssmsssnmsssmssssnsssmssssnsssnnsssnsnss 10
Vamos falar da Plataforma Brasil ... 11
Fale facil com @ CONEP ...ceeeervmeescmsssmmssnmsssnmsssmssssmsssnnsssmnsssmsssnnsss 13
EXpediente ......coccececmiirsmmnsemnnsnssssmsssssnssssns s nss s smnsnnmnnnnas 14

Abreviacoes

CEP - Comités de Etica em Pesquisa

Conep - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
CNS - Conselho Nacional de Satde

MS - Ministério da Satdde

CONEP

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA EM SERES HUMANOS

¢) (61) 3315-5877

@) conep@saude.gov.br

<www.conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/>



ao usuario Plataforma Brasil

O usudrio da Plataforma Brasil, possui atualmente, trés canais de comunicacdo que permitem maior
facilidade e agilidade na resolucao de problemas relacionados ao uso do sistema.

E-MAIL

0 servigo de e-mail ligado diretamente ao endereco plataformabrasil@saude.gov.br pode tanto ser
acessado dentro da Plataforma Brasil, quanto do e-mail pessoal do usuario, e ele deve ser usado
principalmente quando acontecem instabilidade de rede ou de acesso, erros internos em operagées do
sistema e para envio de anexos dos problemas apresentados. Assim, o comunicado é imediatamente
levado aos administradores do sistema que, por sua vez, irao identificar rapidamente onde esta a raiz da
ocorréncia para que seja corrigida.

TELEFONE - 136

0 servigo via telefone tende a ajudar em questées mais rapidas a serem resolvidas como:
cadastramento de usuarios, instituicbes e orientacdes diversas relacionadas a operacionalidade do
sistema e registro de problemas via protocolos de atendimento que sao enviados aos administradores.

0 atendimento é€ realizado pelo 136, opgado 8 e opgao 9, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.

CHAT

O chat é um servigo agil que possui uma acessibilidade maior de procedimentos e orientacdes ao
usuario, ndo somente sobre a Plataforma Brasil, mas sobre todo o sistema CEP/Conep. Em seu sistema
interno os atendentes certificam—se de algumas informacgées relacionadas a veracidade de acesso, a
localizacao de IP, ao e—-mail e dados do usuario antes de passar informacgées. O usuario, que estara
acessando um ambiente seguro, recebe atendimento personalizado e tem a possibilidade de tergseus;
questionamentos resolvidos rapidamente.

Veja como é€ facil falar com o suporte

CONHECA

‘CONEP

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) é uma das 18 comissées do Conselho Nacional de
Satide (CNS), criada por meio da Resolucdo CNS n° 196/1996, com constituicdo atualmente designada
pela Resolugdo n® 446/201 1.

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA EM SERES HUMANOS

A Conep atua na regulacao da ética em projetos de pesquisas envolvendo seres humanos e encontra—se
em todo territdrio nacional em prol da protecao do participante de pesquisa.

P

Acesse a pagina da Conep.
<www.conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep>




Ogque«
: aCONEP?

A Conep é uma instancia colegiada de abrangéncia nacional, responsavel pela analise dos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, bem como pela adequacao e
atualizacao das respectivas normas. As atividades da Conep sao orientadas e estdo em
conformidade com principios éticos normatizados pela Resolucdo CNS n° 466/2012 e

normas conexas.

A Conep atua na preservacao dos aspectos éticos de defesa da integridade e dignidade

dos participantes de pesquisa.

Missao
Estabelecer diretrizes e normas que disciplinem pesquisas com seres humanos, tendo

como papel primordial, atuar na protecao dos participantes de pesquisa e coordenar a rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) no Pais.
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Em virtude de seu carater
regulatorio, a Conep
tem fungoes.
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Vamos falar da

Plataforma Brasil

A ferramenta de gestao do Sistema CEP/Conep € a Plataforma Brasil, base nacional e unificada
de registro, analise, monitoramento e controle de pesquisas envolvendo seres humanos. Permite,
também, o acompanhamento do processo em seus diferentes estagios, desde a submissao até a

conclusao.

Com a implantacao do sistema eletronico Plataforma Brasil, foi possivel tramitar os protocolos de
pesquisa por meio eletronico, acelerando a andlise e diminuindo o tempo de tramitacdo dos

protocolos de pesquisa.

A Plataforma Brasil também veio contribuir com a transparéncia publica, pois permite que a
sociedade tenha acesso as informagdes de pesquisas ja aprovadas.

acesse.

www.saude.gov.br/plataformabrasil
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O Sistema
CEP/Conep:

0 Sistema CEP/Conep € formado pela Conep (autoridade nacional do Conselho Nacional de
Satide) e pelos CEP (autoridade institucional). E um sistema descentralizado no qual os CEP
possuem autonomia de analise ética, excetuando os protocolos das areas tematicas especiais.

As areas tematicas especiais sao aquelas nas quais as analises sao realizadas considerando o
risco elevado da pesquisa, a cooperacao estrangeira, entre outros. Para pesquisas nessas areas é
necessario que haja a aprovacao do CEP, e posterior aprovacao da Conep.

As instancias CEP e Conep sao colegiadas, interdisciplinares e independentes, de relevancia
ptblica. Os membros que integram os CEP e a Conep tém independéncia na tomada de decisoes,
mantendo confidenciais as informacées conhecidas por eles.

Para entender a Conep,

saiba o que é.

Toda pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo manejo de informagées e materiais.

Protocolo de pesquisa

E o dossié ou o conjunto de documentos que descreve os objetivos, a metodologia, o desenho,
as pessoas que podem participar do estudo, incluindo qualificacao dos pesquisadores e todas as
instancias responsaveis. Além disso, abarca aspectos fundamentais, tais como: duracdo do
estudo, avaliacdo estatistica e a protecao do participante da pesquisa.

Quem
pode

participar de

pesquisa?

Qualquer pessoa pode ser voluntaria e se tornar um(a) participante de pesquisa. Para isso, o
(a) participante voluntario(a) deve concordar e assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, que garante o sigilo e a privacidade do participante, o acesso aos resultados de
exames e testes pessoais, e todas as informacdes necessarias para a sua protecao.

Caso o(a) participante da pesquisa mude de ideia durante o estudo, ele(ela) podera desistir
em qualquer fase da pesquisa.

Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos devera obedecer a Resolucdo CNS n° 466/2012, a
Resolucdao CNS n° 510/201 6 e demais normas vigentes.
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0s Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sao a autoridade local e porta de entrada para um
projeto de pesquisa envolvendo seres humanos.

Séo colegiados interdisciplinares e independentes existentes nas instituicoes que realizam
pesquisas, criados para defender os direitos e interesses dos participantes em sua integridade e
dignidade, e para contribuir com o desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrées éticos.

0Os CEP contribuem para a qualidade das pesquisas realizadas e para permitir a discussao do
papel destes estudos no desenvolvimento institucional e social da comunidade, e ainda para a
valorizacao do pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta é eticamente
adequada.

0Os CEP também promovem atividades, tais como seminarios, palestras, jornadas, cursos e
estudo sobre protocolos de pesquisa.

Atualmente, existem cerca de 800 CEP ligados a instituicoes de pesquisa
no Pais.

Processo de tramitacdo de projetos de pesquisa no Comité de Etica

ETAPA 04

0 prajeto recebe um parecer
deliberativo do coordenador do CEP
e é devolvido ao pesquisador

ETAPA 03

0 projeto é enviado
para o Colegiado
(reuniao do CEP) Toda a tramitacao é realizada

via Plataforma Brasil.
0 processo se repete
sempre que o projeto
receber um parecer
contrario a aprovacao.
Alguns projetos de pesquisas
também sao passiveis de
andlise na Conep, apds
passarem pelo CEP.

ETAPA 02

Ap6s a aprovacao dos documentos,
o projeto é enviado para
relatoria inicial

ETAPA O1

0 projeto chega ao CEP via
Plataforma Brasil e entra para
recepgdo e validacao documental

Comités de Etica no Brasil

CEP POR MACRORREGIOES

Norte - 7,5%
Nordeste - 20%
Centro—Oeste - 7,5%
Sudeste - 46,5%

Sul - 18,5%
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