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Texto extraido da Norma Operacional 001 de 2013 do Conselho Nacional de Saude
sobre a construcdo de projetos de pesquisa. A referéncia da norma legal encontra-se
no final do texto, com o referido link para ser consultada em sua integra, caso o
pesquisador necessite de mais detalhes.

3.4) Do projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa € o documento fundamental para
gue o Sistema CEP-CONEP possa proceder a andlise ética da proposta, devendo ser
formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais,
revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto
variam de acordo com sua hatureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.

3.4.1) Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:
1 — Tema: contido no titulo;
2 — Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

3 — Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacao,
apresentada pelo pesquisador;

4 — Objetivos: propo6sitos da pesquisa;

5-Local derealizagdo da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos,
centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador
responsavel, instituicao, Unidade Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP
responséavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de
estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente,
conforme o caso;

6 — Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como:
tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientacdo sexual
e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a
descri¢do da populacéo e que possam, de fato, ser significativas para a andlise ética da
pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacéo, deve ser apresentada justificativa
para a ndo apresentacao da descricdo da populacao, e das razfes para a utilizacéo de
grupos vulneraveis, quando for o caso;

6.1 — As especificidades éticas das pesquisas com populacdo indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho
Nacional de Saude/CNS.

7 — Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participacéo, a integridade do participante da pesquisa e a preservagao
dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivacdo. Protocolos especificos da area de ciéncias
humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade dos seus
participantes de pesquisa, poderao estar isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo
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e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o seu
consentimento;
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8 — Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacao cientifica; a descricao da forma de abordagem
ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que
afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de
fato, ser significativos para a analise ética;

9 — Cronograma: informando a duracgéo total e as diferentes etapas da pesquisa, em
namero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partir da aprovacéao pelo Sistema CEP-CONEP;

10 — Orgcamento: Apresentado de acordo com o item 3.3.e;

11 — Critérios de inclusdo e exclusédo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12 — Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco, avaliando
sua gradacdo, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no caso
de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagéo
estudada e a sociedade;

13 — Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados,
quando couber;

14 — Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram
obtidos.

15 — Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar o0s
resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores;

15.1 - Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgacao
dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP;

16 — Declaracfes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do patrocinador,
conforme Anexo Il, observada a Area Tematica;

17 — Declaragéo assinada por responsével institucional, disponibilizando a existéncia de
infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes.

3.4.2) Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) Se o propdsito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacao atual de registro junto
as agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a
serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material serd obtido
especificamente para os propdsitos da pesquisa ou se, também serd usado para outros
fins;
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c¢) Relacéo das instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e o CEP
que acompanhara o andamento do estudo);

ii. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do
estudo, os centros coparticipantes.

d) Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com
copatrocinio do Governo Brasileiro deverédo explicita-lo por meio de anuéncia oficial
emitida pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Salide. Norma operacional 001
de 2013. Dispde sobre a organiza¢ao e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e
sobre os procedimentos para submissado, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa.
Disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-
RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-
2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf Acesso em: 10 nov. 2021
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