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Ética

Conjunto de 
Valores e 
Princípios

Quero

PossoDevo

Tem coisa que quero mas não devo
Tem coisa que devo mas não posso
Tem coisa que posso mas não quero

Moral é a Prática



Bioética

CONHECIMENTO 
HUMANÍSTICO

CONHECIMENTO 
CIENTÍFICO

NEM TUDO O QUE É CIENTIFICAMENTE 
POSSÍVEL É ETICAMENTE ACEITÁVEL



É uma atividade multidisciplinar que procura encontrar meios

humanizantes para promover a saúde. Tem como princípios:

Bioética

➢ Autonomia (respeito aos direitos, dignidade, 

privacidade e liberdade)

➢ Beneficência (fazer o maior bem possível)

➢ Não maleficência (proteger do mal)

➢ Justiça (respeito igual para todos)



•Declaração de Helsinque (de 1964, e revisada em

1975, 1983, 1989, 1996 e 2000):

• qualquer pesquisa conduzida em seres humanos

precisa ser fundamentada cientificamente.

• cada pesquisa deve ser formulada num protocolo

de pesquisa e submetido a um comitê de ética

independente do pesquisador.

Bioética



Pesquisa  que, individual ou  
coletivamente, envolva  o  ser    
humano, de  forma  direta  ou  

indireta,  em    sua totalidade   ou     
partes dele, incluindo o  manejo   de    

informações  ou  materiais.

Pesquisa  envolvendo  seres  humanos



COMITÊ DE 
ÉTICA EM 
PESQUISA



“colegiados interdisciplinares e independentes, com 
‘munus público’, de caráter consultivo, deliberativo e 

educativo, criados para defender os interesses dos 
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e 

para contribuir no desenvolvimento da pesquisa 
dentro dos padrões éticos”.

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS



•mínimo 7 membros

• área da saúde, ciências exatas, sociais e humanas, como
juristas, teólogos, sociólogos, filósofos, bioeticistas e um
representante dos usuários

• não mais que 50% da mesma categoria profissional

• consultores “ad hoc”

• vedada a remuneração

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS

Ministério da 

Saúde

Conselho Nacional de 

Saúde

Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa (CONEP)

CEPs

nas instituições



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Legislação

Resolução CNS n º 292 
de 2000 

• Dispõe sobre “pesquisas coordenadas do exterior ou com
participação estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de
material biológico para o exterior” .
• Pesquisas com coordenação e/ou patrocínio originados fora

do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocínio do Governo
Brasileiro (Alteração trazida pela Resolução CNS nº 466 de
2012, item IX.8).

Resolução CNS nº 304 
de 2000

• Normas para pesquisas envolvendo população indígena.
• Ressalta-se que a exigência da Funai se dará apenas em
pesquisas que preveem entrada em terra indígena.

Resolução CNS nº 340 
de 2004 

• Diretrizes para análise ética e tramitação dos projetos de
pesquisa da área temática Genética Humana.
• Carta Circular nº 041/2015 (o pesquisador poderá descrever
os genes estudados de forma agrupada segundo
funcionalidade ou efeito)



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Legislação

Resolução CNS n º 346 
de 2005 

• Dispõe sobre a tramitação de projetos de pesquisa
multicêntricos no Sistema CEP/Conep.

Resolução CNS nº 441 
de 2011     

Portaria MS nº 2201 
de 2011 

• Diretrizes para análise ética de projetos de pesquisas que
envolvam armazenamento de material biológico humano ou
uso de material armazenado em pesquisas anteriores.

Resolução CNS nº 466 
de 2012 

• Principal diretriz regulamentadora de pesquisas envolvendo
seres humanos.



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Legislação

Norma Operacional 
MS nº 001 de 2013 

• Dispõe sobre a organização e o funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissão,
avaliação e acompanhamento da pesquisa e de
desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

Resolução CNS nº 510 
de 2016 

• Normas aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e
Sociais.

Resolução CNS nº 506 
de 2016 

• Diretrizes referentes ao processo de acreditação de comitês
de ética em Pesquisa (CEP) que compõem o Sistema
CEP/Conep.



pesquisa em ciências humanas e sociais: aquelas que
se voltam para o conhecimento, compreensão das
condições, existência, vivência e saberes das pessoas
e dos grupos, em suas relações sociais, institucionais,
seus valores culturais, suas ordenações históricas e
políticas e suas formas de subjetividade e
comunicação, de forma direta ou indireta, incluindo
as modalidades de pesquisa que envolvam
intervenção

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Resolução 510 de 2016



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Projetos que não precisam ser avaliados

I – pesquisa de opinião pública com participantes não identificados;
II – pesquisa que utilize informações de acesso público, nos termos da Lei
nº 12.527, de 18 de novembro de 2011;
III – pesquisa que utilize informações de domínio público;

IV – pesquisa censitária;
V – pesquisa com bancos de dados, cujas informações são agregadas, sem
possibilidade de identificação individual; e
VI – pesquisa realizada exclusivamente com textos científicos para revisão
da literatura científica;
VII – pesquisa que objetiva o aprofundamento teórico de situações que
emergem espontânea e contingencialmente na prática profissional, desde
que não revelem dados que possam identificar o sujeito; e
VIII – atividade realizada com o intuito exclusivamente de educação,
ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa científica, de alunos
de graduação, de curso técnico, ou de profissionais em especialização.



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
Grupos de Projetos de Pesquisa

GRUPO I
Aprovação no CEP E

Aprovação no CONEP

GRUPO II
Aprovação no CEP

GRUPO III
Aprovação no CEP



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
GRUPO I

1- GENÉTICA HUMANA;
2- REPRODUÇÃO HUMANA;
3- NOVOS FÁRMACOS, MEDICAMENTOS, VACINAS E TESTES
DIAGNÓSTICOS (fases I, II e III) ou não registrados no país (ainda que fase
IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicações, doses ou vias de administração diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinações;
4- NOVOS EQUIPAMENTOS, INSUMOS E DISPOSITIVOS PARA A SAÚDE, OU
NÃO REGISTRADOS NO PAÍS;
5- NOVOS PROCEDIMENTOS AINDA NÃO CONSAGRADOS NA LITERATURA;
6- POPULAÇÕES INDÍGENAS;
7- PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANÇA;
8- PESQUISAS COORDENADAS DO EXTERIOR OU COM PARTICIPAÇÃO
ESTRANGEIRA E PESQUISAS QUE ENVOLVAM REMESSA DE MATERIAL
BIOLÓGICO PARA O EXTERIOR;
9- PROJETOS QUE, A CRITÉRIO DO CEP, DEVIDAMENTE JUSTIFICADO,
SEJAM JULGADOS MERECEDORES DE ANÁLISE PELA CONEP;



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
GRUPO I

1- GENÉTICA HUMANA;

No caso de genética humana, só se enquadra no grupo I se apresentar
algumas dessas características:

a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biológico humano para obtenção de material genético;

b) armazenamento de material biológico ou dados genéticos
humanos no exterior e no País, quando de forma conveniada
com instituições estrangeiras ou em instituições comerciais;

c) alterações da estrutura genética de células humanas para
utilização in vivo;

d) pesquisas na área da genética da reprodução humana
(reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento; e
f) pesquisas em que esteja prevista a dissociação irreversível dos

dados dos sujeitos de pesquisa.



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
GRUPO I

7- PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANÇA;

Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:

a) organismos geneticamente modificados (OGM),

b) células tronco embrionárias,

c) nos âmbitos de experimentação, construção, cultivo,

manipulação, transporte, transferência, importação, exportação,

armazenamento, liberação no meio ambiente e descarte

deve ser classificada como área temática especial biossegurança.



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
GRUPO II

• Genética Humana (exceto casos do Grupo I)

• Novos fármacos, vacinas e testes diagnósticos que não se enquadrem nos outros

itens do Grupo 1 (ver resolução nº 251/1997);



COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISAS
GRUPO III

• Grupo III – São projetos que não se enquadram em áreas temáticas especiais. Sua

aprovação depende somente do CEP da Instituição

O CEP NÃO AVALIA PESQUISAS JÁ INICIADAS OU CONCLUÍDAS!



COMO 
SUBMETER O 
PROJETO DE 

PESQUISA
1º Passo



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

1º Passo: Cadastro do Pesquisador

Para o cadastro o pesquisador vai precisar:

a)Cédula de Identidade digitalizada.
b)Curriculum Vitae do pesquisador (doc, docx,
odt ou pdf) ou endereço eletrônico da Plataforma
Lattes.
c)Documento com foto digitalizado em formato
jpg ou pdf.
d)Conta e-mail ativa .



COMO 
SUBMETER O 
PROJETO DE 

PESQUISA
2º Passo



1) Depois de efetuado o cadastro, o pesquisador vai receber no e-mail cadastrado o 

login e a senha de acesso:

2)Entrar no sistema:

00



3) Para submeter um projeto para análise do CEP clique em:



Cadastro da pesquisa na Plataforma 

será composto por 6 telas

TELA 1



Selecionar UNIFAE: CNPJ

Atenção: Se assinalar 

“sim”, essa pessoa 

também precisa estar 

cadastrada na 

Plataforma.



Escolher a Grande Área

Atenção: é obrigatória esta indicação.

Este campo será habilitado apenas nos casos em que for indicada Grande Área 9.

Outros .

Estes campos serão habilitados apenas no caso da

indicação da Grande Área 4. Ciências da Saúde, do

contrário, deverão ser ignorados.

Note-se bem, que o 

preenchimento destas 

áreas não é obrigatório.

Caso seja selecionada 

alguma das Áreas 

Temáticas Especiais o 

protocolo de Pesquisa 

digital após análise e 

aprovação do CEP-

UNIFAE, será enviado 

automaticamente para a 

apreciação final da 

Comissão Nacional de 

Ética em Pesquisa-

CONEP. Só após obter a 

análise e aprovação desta 

Comissão é que o 

pesquisador estará 

liberado para realização 

da pesquisa.

Segunda etapa do preenchimento: 2. Área de Estudo



Selecionar uma das opções

?????
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TÍTULO DA PESQUISA

TÍTULO PÚBLICO DA PESQUISA   X TÍTULO PRINCIPAL DA PESQUISA

Esta ferramenta tem a finalidade de proteger as pesquisas que

envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente será de

divulgado o Título Público da Pesquisa preservando assim os

trabalhos dos pesquisadores de possíveis cópias, plágios e até

espionagens.



TELA 3- DESENHO DO ESTUDO/APOIO 

FINANCEIRO

• DESENHO DO ESTUDO:
– Descrever o tipo de estudo Observacional / Intervenção/

Experimental

– Detalhar os procedimentos que serão avaliados

• ADICIONAR APOIO FINANCEIRO
• Descrever o apoio financeiro (Próprio, Editais etc)

• ADICIONAR PALAVRA-CHAVE





TELA 4 – DETALHAMENTO DO ESTUDO

• INTRODUÇÃO

• RESUMO

• HIPÓTESE

• OBJETIVO PRIMÁRIO

• OBJETIVO SECUNDÁRIO

• METODOLOGIA PROPOSTA

• CRITÉRIO DE INCLUSÃO (APLICA-SE OU NÃO SE APLICA)

• CRITÉRIO DE EXCLUSÃO (APLICA-SE OU NÃO SE APLICA)

• RISCOS

• BENEFÍCIOS

• METODOLOGIA DE ANÁLISE DE DADOS

• CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO (coleta de dados não pode ter iniciado)

• ORÇAMENTO FINANCEIRO

• BIBLIOGRAFIA



TELA 4 - Metodologia

Digitar ou Copiar e colar a Material e Métodos de seu Projeto

de Pesquisa

PRONTUÁRIOS

Da Instituição onde foi realizado o

atendimento

Do Paciente



TELA 4 - Riscos

Resoluções 466/2012 e 510/2016 

TODA PESQUISA TEM RISCO

os riscos são possibilidade de danos à dimensão física,

moral, intelectual, social cultural do ser humano, em

qualquer pesquisa e dela decorrente



TELA 4 - Riscos

Tipos de Riscos

• 1. Física

• 2. Moral

• 3. Intelectual

• 4. Social/cultural 



TELA 5 – OUTRAS INFORMAÇÕES

USO DE FONTES

Uso de Fontes Secundárias

Se colocar sim precisa descrever qual a fonte utilizada

Precisa enviar em anexo o Termo de Consentimento de Uso de
Banco de Dados



TELA 5 – OUTRAS INFORMAÇÕES

Informar os 

sujeitos 

participantes, 

atenção, repetir o 

número 

anteriormente 

informado. Identificar, informar os grupos em que serão divididos sujeitos da

pesquisa. Caso não se utilize desta ferramenta, informar: Grupo

Único e repetir o número de participantes que já foi informado no

campo anterior.

Multicêntrico: é a pesquisa que está sendo realizada
simultaneamente em instituições diferentes, por uma equipe de
pesquisadores.



TELA 5 – OUTRAS INFORMAÇÕES
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE 

ESCLARECIDO (TCLE)

SIM

Enviar a 

justificativa de 

ausência do TCLE

Não

Enviar o TCLE



CONSENTIMENTO LIVRE 
ESCLARECIDO (TCLE)

Anuência   do sujeito    da pesquisa   e/ou    de   
seu   representante  legal, livre de vícios   

(simulação,     fraude  ou   erro),  dependência, 
subordinação  ou  intimidação, após  explicação  

completa e   pormenorizada  sobre  a   natureza  da  
pesquisa,  seus  objetivos,  métodos,  benefícios 
previstos, potenciais riscos  e o  incômodo  que  

esta  possa  acarretar, formulada  em  um  termo  
de  consentimento,  autorizando  sua  participação 

voluntária  na  pesquisa.



Consentimento Livre e Esclarecido

Uso burocrático 
de um documento em

obediência às 
normas legais Proteção do Pesquisador

ou da Instituição de Pesquisa
Termo de Isenção de 

Responsabilidade

Compromisso moral dos profissionais de 

respeito à  pessoa 

do paciente e/ou participante



TERMO DE CONSENTIMENTO 
Pontos a serem Considerados

Incapacidade - sujeito da

pesquisa que não tenha

capacidade civil para

dar o seu consentimento

livre e esclarecido,

devendo ser assistido ou

representado, de acordo

com a legislação

Menor de 18 anos TALE

Vulnerabilidade - estado
de pessoa que tenham a

sua capacidade de

autodeterminação

reduzida, sobretudo

no que se refere ao

consentimento livre e

esclarecido.

TCLE assinado por 

testemunha



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE 
ESCLARECIDO (TCLE)
Processo de Obtenção

• Pré-condições
•Capacidade para entender e decidir
•Voluntariedade

• Elementos de Informação
•Explicação dos riscos e benefícios
•Alternativas
•Compreensão: riscos, benefícios e alternativas

• Elementos de Consentimento
•Decisão em favor de uma opção

•Autorização para a realização



TERMO DE CONSENTIMENTO 

Dados do 

Participante

Título da 

Pesquisa

Objetivos da 

Pesquisa

Metodologia 

da Pesquisa

Benefícios 

Esperados

Riscos 

Prováveis

Privacidade Garantia do 

Sigilo

Direito de 

Recusa

Dados do 

Pesquisador

Acesso a 

Informação

Ressarcimen

to

Dados do 

CEP

Impressão 

em 2 vias

Assinatura 

Participante

Assinatura 

Pesquisador



TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE 
ESCLARECIDO (TALE)

Documentos Separado

Representante legal é quem autoriza a 

participação na pesquisa - TCLE

Documento deve ser adaptado a diversas faixas-etárias. 

Não abordar questões financeiras

Lançar mão de linguagem apropriada (ex: figuras, 

desenhos, esquemas, etc.). 

Assinatura no termo de assentimento pode ser 

obtida a partir dos 7 anos, ou quando a criança tiver 

sido alfabetizada. 



Ainda na TELA - 5 (Final)

Seguir os passos abaixo

Passo 3. Anexar  os documentos (escolher o tipo docs e anexa-los)



FINAL

Clique aqui



Nesta tela o pesquisador pode acompanhar o andamento do projeto no CEP.

Atenção: Depois do projeto enviado, não é 

possível editá-lo, somente após análise do CEP



TRAMITAÇÃO 
DO 

PROCESSO



Fluxograma de andamento dos projetos 

Projeto submetido 

na Plataforma 

Brasil

CONEP recebe e 

encaminha para o 

CEP

CEP recebe os 

documentos e 

valida

Projetos corretos 

o CEP indica 

relator

Projetos com 

pendência retorna 

para o 

pesquisador

Pesquisador 

responde a 

pendência

CEP recebe e 

avalia se a 

documentação 

está correta



Fluxograma de andamento dos projetos 

Relator elabora o 

Parecer

Reunião do 

Colegiado do CEP

Respostas do 

CEP

Aprovado Ad 

referendum

Pendente

Não 

Aprovado

Aprovado

Resposta

Recurso



Fluxograma de andamento dos projetos 

Pesquisador 

recebe a 

pendência

Responde ao CEP 

que encaminha ao 

relator

Respostas do 

CEP

Aprovado Ad 

referendum

Pendente

Não 

Aprovado

Aprovado

Reunião do 

Colegiado do CEP



Prazos do Andamento dos Projetos



ENCERRAMENTO 
DA PESQUISA



Encerramento da Pesquisa

O pesquisador quando encerra a pesquisa precisa 
comunicar ao CEP

Pesquisador 

envia o 

relatório final

CEP 

encaminha 

para o relator

Relatório é 

discutido em 

reunião 

Relatório 

Aprovado

Relatório 

Não 

Aprovado

Encaminha a 

Notificação de 

Encerramento

Pesquisador

Recebe e 

responde

Inicia a 

Processo 

Novamente

Pesquisador

Recebe e 

responde



Página do CEP da 
UNIFAE











Obrigada

(19) 9980433933

danymarini@gmail.com

Danyelle Marini

Danyelle.Marini


