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Principais Documentos

RESOLUCAO N°
466/2012

Carta Circular n°110/2017

Preenchimento Plataforma Brasil
para Protocolos CHS

NORMA
OPERACIONAL N°
001/2013

RESOLUCAO N° 674/
2022

Tipificagdo da pesquisa

RESOLUCAO
N° 510/2016

Carta Circular n°
1/2021-
CONEP/SECNS/MS

Pesquisa em ambiente
Virtual




Define os principios €ticos Principais Pontos da Resolugao:
fundamentais que devem orientar TCLE
qualquer pesquisa com seres humanos: Riscos e Beneficios

Autonomia, Beneficéncia, Nao Responsabilidades do Pesquisador
maleficéncia, Justica e Equidade Papel do CEP
Define grupos vulneraveis

RESOLUCAO N°
466/2012




Exemplos de Pendéncias

Apresenta TCLE/registro de consentimento para
pais/responsavel legal?

Apresenta o TA ou registro de assentimento ao
participante menor de 18 anos?

A metodologia do protocolo foi apresentada de
forma clara, detalhada e ordenada, em especial os

Resolucao CNS n° 466 de 2012, item II1.2.g
Resolucao CNS n°® 510 de 2016, Art. 2°,

Resolu¢ao CNS n° 466 de 2012, item I1.24
Resolu¢ao CNS n° 510 de 2016, Art. 3°, Inciso VI

Il: Inciso I; Art. 12, Paragrafo Unico

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013,

procedimentos que afetam os participantes da

item 3.4.1.8
> Resolucao CNS n° 466 de 2012, item

pesquisa’?

Informa que serdo encaminhados os resultados da
pesquisa para publicacdo com os devidos créditos aos
pesquisadores associados € ao pessoal técnico integrante
do projeto?

III.2.e

:> Resolucio CNS n® 466 de 2012, item
1.2



Dispde sobre a organizagdo e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissao,

avaliacdo e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do
item 5, do Capitulo XIII, da Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012.

NORMA
OPERACIONAL N°
001/2013

Informa os requisitos para submissao do Protocolo de Pesquisa
Informa os documentos que fazem parte do Protocolo de Pesquisa
Informa os elementos que devem constar em um Projeto de Pesquisa




Exemplos de Pendéncias:

Apresenta
cronograma?

Cronograma ¢ semelhante em todos os
documentos do protocolo de pesquisa?

O estudo indica no orcamento "custo
zero (R$ 0,00)"?

Apresenta os beneficios da pesquisa aos
participantes de pesquisa, sem
supervaloriza-los?

Apresenta arquivo integral do Projeto de
Pesquisa?

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013,
item 3.3.f

Norma Operacional CNS n° 001 de
2013, item 3.3.¢

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item
3.4.1.12

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, anexo 11
— lista de checagem para protocolos de pesquisa,
Item 2



Dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologicos
envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes 1dentificavelis.

Informa:
» Tipos de Pesquisas que ndo necessitam passar pelo CEP
* Apresentam Termos e suas Defini¢des: Beneficios, Confidencialidade, Participante da Pesquisa..
« Informa os Principios Eticos da Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais;
* Informa os direitos dos Participantes da Pesquisa;
* Informa sobre o Processo de Obtencao e Registro do Consentimento ¢ Assentimento;
* O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou elevado, considerando sua
magnitude em fun¢ao de caracteristicas e circunstancias do projeto, conforme defini¢do de Resolucao especifica
(674/2022) sobre tipificacao e gradagao de risco e sobre tramitacdo dos protocolos.



Exemplos de Pendéncias

Apresenta TCLE/registro de
consentimento para pais/responsavel
legal?

H4 justificativa para a escolha de criangas,
de adolescentes e de pessoas em situacao de
diminuicao de capacidade de decisdo no
protocolo?

O pesquisador justifica o meio de
registro mais adequado, considerando,
para isso, o grau de risco envolvido, as

caracteristicas do processo da pesquisa ¢
do participante?

|

|

|

Resolucdao CNS n°® 466 de 2012, item II1.2.g

Resolucao CNS n°® 510 de 2016, Art. 2°, Inciso

I; Art. 12, Paragrafo Unico

Resolucao CNS n°® 510 de 2016, Art. 12

Resolu¢ao CNS n° 510 de 2016, Art. 16



Objetivo de orientar pesquisadores ¢ membros do sistema CEP/CONEP quanto ao preenchimento da Plataforma
Brasil no tocante as pesquisas que utilizam metodologias proprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais, na
versao atual da PB.

Carta Circularn®110/2017

Preenchimento Platatforma Brasil
para Protocolos CHS

Exemplo: No item “hipotese”, caso o delineamento de estudo ndo compreenda a elaboracao
desse item, o pesquisador deve preencher o campo com “Nao se Aplica”.
pesquisas na area nao preveem esses desfechos.
No item “tamanho da amostra no Brasil”, tendo em vista que nem toda metodologia de pesquisa prevé o numero de
participantes de pesquisa, o pesquisador devera inserir o nimero “0”.




RESOLUCAO N° 674/
2022

Tipificacao da pesquisa
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Pesquisas do Tipo A: Sem Intervencdo no Corpo Humano

! !

A1 . A2

Acervo de dados pré-existentes, em meio fisico Observacdo ou
ou eletronico, que ndo sejam de acesso observacdio

publico. Ex: Prontuarios, Boletins participante.

Tramitacdo Expressa: 15 Dias

) | @uergs

Usiverscade Estacual do R0 Grande do Sl
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Pesquisas do Tipo

A3 A4 Bl

Com Interveng¢ao no

Entrevista, aplicagdo Uso de material biologico
Corpo Humano

de questionarios, coletado e armazenado

grupo f ocal ou outras em biobanco ou Sem procedimento

biorrepositorio. . :
formas de coleta invasivo na

dirigida de dados. dimens3o fisica.
Tramitacdao Simplificada: 21 Dias

RESOLUCAO N° 674, DE 06 DE MAIO DE 2022. Dispde sobre

a tipificacdo da pesquisa e a tramitagdo dos protocolos de m l uergs

pesquisa no Sistema CEP/Conep. Universiciade Estadunl do R Grande do S
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Pesquisas do Tipo

B2 Cl

Com procedimento Objeto de investigagdo ndo ¢ um medicamento,
invasivo na dimensio farmaco, produto biologico ou dispositivo na
fisica. area da saude.

Tramitacao Colegiada : 30 Dias

) | @uergs

Usiversidade Estacual do R Grande do Sul




Carta Circular n°
1/2021 -

CONEP/SECNS/MS

Pesquisa em ambiente
Virtual
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Permanecem validas as
normas do CNS que nao
contrariem a Lei n°
14.874/2024 ¢ o Decreto
n°12.651/2025, até a
edicdao de novas normas
pela Instancia Nacional

de Etica em Pesquisa.

/

Le1 14.874/2024

Decreto 12.651/2025

Lei 14. 874/2024

Dispde sobre a pesquisa com seres humanos ¢
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos.

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02023-
2026/2025/decreto/d12651.htm



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12651.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12651.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12651.htm

(.) .
0 que diz a Lei 14.874? CEP Pesquisa da Uergs
O que mudou?

Criagao do Sinep (Inaep + CEPs)
‘ INAEP: coordenacao do sistema e instancia recursal
CEP: instancia principal de analise ética

*Estabelece legislagao especitica
sobre pesquisa com seres
humanos no Brasil

eDefine prazos para analise ética Sistema eletronico de cadastro
, Analise unica de protocolos multicéntricos
*30 dias CEP

Pesquisa com seres humanos em todas
as areas do conhecimento

Diferente gradacao de risco ‘ Regulamentagao especifica para

Ciéncias Humanas e Sociais
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Principal Mudanc¢a com a Lei 14.874/2024 CEProuts
Fluxo de Tramitacao do Protocolo

Art. 7° A andlise €tica da pesquisa com seres humanos e Art. 64. Com vistas ao bem
sera feita conforme definido nesta Le1 e de acordo com as publico, ao progresso da ciéncia
seguintes diretrizes: em ambito nacional e a

obediéncia ao principio da
eficiéncia na administracao

V - eficiéncia e agilidade na analise e na emissao de V1 e :
publica, os 6rgidos e entidades,

arecer; 1 .
P ’ publicos ou privados,
responsaveis pela analise e
Art. 23. Compete aos CEPs: aprovac¢ao de pesquisas no Pais
o . _ . deverao aprimorar
I - observar os principios da administracdo publica na avaliagdo continuamente suas atividades
¢tica dos protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, e servicos, de modo a reduzir
respeitados os prazos estabelecidos na Lei n° 14.874, de 28 de os prazos de suas analises e
maio de 2024, de forma a evitar redundancias que possam pareceres. (check list?)

ocasionar morosidade na analise;


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/Lei/L14874.htm

( ! ) Leil 14.874/2024 - Decreto 12.651/2025
CE P\.1 Comité de Etica em Como Ficou?

; Pesquisa da Uergs Submissdao do Protocolo

Art. 14 A analise €tica de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao do

4 Segﬁo \% A parecer, nao podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias uteis da data de
Do Processo de Analise aceitacao do protocolo da pesquisa
Etica de Pesquisa i
T Art. 14 4 Aceite ou Negacao do Protocolo em até 10 dias uteis (secretaria)

l

§ 1° Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar ao pesquisador
documentos adicionais ou a realizagdo de ajustes na documentacao da pesquisa,
com suspensdo do por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis.

Aprovado

Pendente

Néo Aprovado Aprovado
Nao aprovado

Suspenso

§ 2° O pesquisador tera o prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo CEP, € o processo de
analise do estudo podera ser cancelado em caso de ndo cumprimento do prazo.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
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Lei 14.874/2024 - Decreto 12.651/2025

0

o

Além do fluxo de tramitacao a Lei 14.874 ainda menciona:

Art. 2°: Termos e suas defini¢des: Ex: assentimento, CEP acreditado, CEP credenciado...
Art. 12: Responsabilidades do CEP;

Art. 18: TCLE;

Art. 63. Esta Lei e seus termos aplicar-se-2o as pesquisas com seres humanos em todas as areas do conhecimento,
no que couber, € conforme regulamento.

Paragrafo unico. Regulamento dispora sobre eventuais especificidades das pesquisas em ciéncias humanas e
socials, com vistas ao progresso da ciéncia e a devida aplicagdo desta Lei.



CAPITULO VIII

DA ANALISE ETICA APLICAVEL
Decreto 12.651/2025 AS PESQUISAS EM CIENCIAS
HUMANAS E SOCIAIS

em Pesquisa dispora, em norma
especifica, sobre as particularidades
das pesquisas em ciéncias humanas e

( > sociais, observados:
©)

- . \ .
3 Comité de Etica em I 0.r§spelto aautonomlq dosd ;

p d= Usrse partlclpante.s, com g.arantlas a eque.t as

esqmsa g de consentimento livre e esclarecido,

inclusive em formatos adaptados aos
contextos socioculturais;

Art. 35. A Instancia Nacional de Etica 1 I

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2023-
2026/2025/decreto/d12651.htm



(o) Decreto 12.651/2025

CE P\i' Comité de Etica em
B Pesquisa da Uergs CAPITULO VIII
TICA APLICAVEL AS PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS
Art. 35. A Instincia Nacional de Etica em Pesquisa dispora, em norma especifica, sobre as

particularidades das pesquisas em ciéncias humanas e sociais, observados:

IT - o reconhecimento das:

a) especificidades metodologicas e epistemologicas, €

b) vulnerabilidades individuais e coletivas envolvidas.

§ 1° A regulamentacdo devera observar as diretrizes da ética em pesquisa e assegurar o equilibrio
entre a prote¢do dos participantes e a viabilidade cientifica e metodoldgica dos estudos em ciéncias
humanas e sociais.

§ 2° Na hipotese de pesquisas em ciéncias humanas e sociais classificadas como de risco baixo,
podera ser adotado procedimento de notificacdo aos CEPs ou de analise simplificada, conforme
norma a ser editada pela Instincia Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 3° A notificagdo ou a andlise simplificada de que trata o § 2° ndo exime os pesquisadores do
cumprimento integral das diretrizes éticas aplicaveis.

§ 4° O processo de pesquisa, a qualquer tempo, podera ser objeto de avaliacao completa pelos CEPs,
e podera resultar em suspensdo, cancelamento do estudo ou outras medidas previstas em lei.
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