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  Histórico 
 
 

Código de Nuremberg, de 1947. 
Declaração Universal dos Direitos Humanos, de 1948. 
Documentos internacionais (Séc. XX e XXI)  
   Declaração de Helsinque (1964) e suas versões; 
   Pacto Internacional sobre os Direitos Econômicos, Sociais e Culturais (1966);   
   Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Políticos (1966); 
   Diretrizes Internacionais OMS (Década 80); 
   Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997); 
   Declaração Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos (2003); 
   Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2004). 
 
Brasil 
• Resolução 1/88 (1988); 
• Revisão da Resolução CNS  1/88 (1995); 
• Resolução CNS 196 (1996); 
• Resolução 466 (2012). 
  

RESOLUÇÃO Nº 466 de 12 DE Dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde. 
MANUAL OPERACIONAL PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA Série CNS – Cadernos Técnicos Série A. 

Normas e Manuais Técnicos; n.133. Ministério da Saúde, 2002.  



   
 

• Colegiado interdisciplinar e Independente 

• Caráter consultivo, deliberativo e educativo 

 

Defende os interesses dos sujeitos da pesquisa em 
sua integridade e dignidade conduzindo o 

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões 
éticos  

 

 
RESOLUÇÃO Nº 466 de 12 DE Dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde. 

MANUAL OPERACIONAL PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA Série CNS – Cadernos Técnicos Série A. 
Normas e Manuais Técnicos; n.133. Ministério da Saúde, 2002.  

• Cumprir e fazer cumprir as determinações da Resolução 
466/12, do Conselho Nacional de Saúde no que diz respeito 
aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres 
humanos.  

O que é Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)? 



    Papel dos CEPs 

1- Avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as 
pesquisas envolvendo seres humanos 

 

2- Contribui para a qualidade das pesquisas, discussão do papel 
da pesquisa no desenvolvimento institucional e social da 
comunidade  

 

3- Educativo – membros e sociedade 

 

4- Consultivo – assegura  a formação continuada dos 
pesquisadores da instituição com relação aos aspectos éticos 

 
. 

MANUAL OPERACIONAL PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA Série CNS – Cadernos Técnicos Série A. 
Normas e Manuais Técnicos; n.133. Ministério da Saúde, 2002.  



   Abrangência e implantação 

• Institucional –  mais de um CEP – regimento 

 

• A existência de um CEP na instituição qualifica-a e legitima 

sua vocação para a pesquisa. 

 

• À pedido da CONEP/CNS - protocolos de instituições que 

não tenham CEP constituído   

 
. 

MANUAL OPERACIONAL PARA COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA Série CNS – Cadernos Técnicos Série A. 
Normas e Manuais Técnicos; n.133. Ministério da Saúde, 2002.  



   

• Devo encaminhar meu projeto para apreciação de um CEP? 
 
 
• Quem pode submeter o projeto? 
 
 
• O que devo ler e saber antes de submeter meu projeto para 

apreciação de um CEP? 
        
      
• Quais documentos devem acompanhar o projeto de pesquisa 

na submissão? 
 
 
 

E agora? 



Autonomia 
Consentimento livre 

Proteção de vulneráveis 

Não 
maleficência 

Evitar danos de qualquer 
natureza 

Beneficência 
Máximo benefício e mínimo 

risco 
Assegurar bem estar 

Justiça e 
equidade 

 
Equidade de tratamento 

e oportunidades 
 

Bioética 
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Eticidade 
da 

Pesquisa 
 Ser justa e 
equitativa 

Respeitar a 
dignidade e 

autonomia do 
participante Ter 

ponderação 
entre riscos e 

benefícios 

Evitar danos 
previsíveis 

 Ter 
relevância 

social 

Não ser fútil 

Respeitar os 
direitos dos 

participantes 
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Liberdade para 
retirar o 

consentimento a 
qualquer 
momento 

 
Liberdade de 

recusa em 
participar do 

estudo 

 

Oportunidade de 
esclarecer dúvidas 

Tempo necessário 
para tomada de 

decisão 

Receber 
informações do 
estudo de forma 
clara e acessível 

Conhecer  
justificativa, 
objetivos e 
métodos 

detalhados 

Direito à 
indenização 

Ressarcimentos de 
gastos, 

exclusivos da 
participação na 

pesquisa 

  
Assistência 

imediata e integral 
por danos 

decorrentes do 
estudo 

 

Receber 
gratuitamente o 

que for necessário 
para realização do 

estudo 

Confidencialidade 
dos dados 

 

Acesso gratuito ao 
método 

terapêutico 
escolhido 

Privacidade 
durante toda 

pesquisa 

Acesso aos 
resultados obtidos 

com o estudo 
 

Respeito à 
privacidade dos 

dados 

Informações de 
contato com o 
pesquisador e 

CEP/CONEP 

Receber uma via 
do TCLE/TALE 

assinada também 
pelo pesquisador 

Direitos Básicos dos participantes da pesquisa 
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 Conhecer 
possíveis 

desconfortos e 
riscos decorrentes  

Conhecer 
providências/ 

cuidados adotados 
para evitar e/ou 

reduzir danos 

 Conhecer 
benefícios 

esperados da 
participação  



 Acesso às informações 

http://www.propq.ufscar.br/etica 
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 Acesso às informações 



Lista de verificações 
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Lista de verificações 



 Submissão de projetos 

• A submissão, avaliação e o monitoramento de protocolos de 

pesquisa científica envolvendo seres humanos será realizada 

exclusivamente pela:  

• Plataforma Brasil – www.saude.gov.br/plataformabrasil 

 

• Se usuário novo, acessar manual <CADASTRO_DE_USUÁRIO>, na Central 
de Suporte, e seguir orientações de cadastro; 

 

• Se já for cadastrado, efetuar Login com “E-mail” e “Senha”; 
 

 

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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  Documentos 

• Preenchimento da plataforma 

• Projeto  

• Termo de Compromisso de Utilização de Dados (TCUD) 

• Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 

• Termo de Assentimento Livre e Esclarecido ( TALE) 

• Instrumentos de coleta de dados da pesquisa 

• Cronograma 

• Carta de autorização 

• Folha de rosto 

 

VI – DO PROTOCOLO DE PESQUISA  
O protocolo a ser submetido à revisão ética somente será 
apreciado se for apresentada toda documentação 
solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a 
natureza e as especificidades de cada pesquisa. A 
Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lançamento de 
pesquisas para análise e monitoramento do Sistema 
CEP/CONEP 
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 Submissão de projetos 
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  Tramitação 

• Análise documental 
 
 
• Relatoria pelo parecerista 
 
 
• Liberação do Parecer 
        
      
• Prazos????? 
 
 
 



O papel dos Comitês de Ética em Pesquisa 

 
“Falar de ética em pesquisa é falar de respeito à dignidade e à 
autonomia do participante da pesquisa, de forma a apoiar e 

defender seu desejo de contribuir e permanecer, ou não, em uma 
pesquisa.  

É falar de riscos e de benefícios que uma pesquisa pode trazer a 
um indivíduo ou a uma população.  

É refletir e trabalhar, com o propósito de assegurar a relevância 
social, garantindo a igualdade de interesses envolvidos em uma 
pesquisa, onde tanto o pesquisador, quanto o participante de 
pesquisa, e ainda a sociedade, tenham mais benefícios do que 

riscos. 
É entender que um estudo pode representar a única, ou a última, 
esperança de cura ou sobrevida, caucionando assim o sentido da 

destinação sócio humanitária que uma pesquisa deve representar. 
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