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APRESENTAÇÃO 
 
 

 

 

 

Este manual foi elaborado com o intuito de auxiliar a elaboração da proposta 

de submissão dos projetos de pesquisa com seres humanos avaliados pelo CEP - 

UNIMES, baseado no Curso de Qualificação dos Comitês de Ética em Pesquisa – 

Sistema CEP/CONEP. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 



  

 

 

4 

 
O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP 

 
 

Segundo a Resolução CNS no 466/12 (Anexo 1), os Comitês em Ética em Pesquisa (CEP) são 

colegiados interdisciplinares e independentes, de relevância pública, de caráter consultivo, deliberativo 
e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e 

dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. 

Regulamentando o disposto no item XIII.4 da Resolução CNS nº 466, de 12 de dezembro de 

2012, que estabelece que as especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o 

Sistema Único de Saúde (SUS) serão contempladas na Resolução Nº 580, de 22/03/2018 (Anexo 2). 

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas à apreciação do CEP, 

que, ao analisar e decidir, se torna corresponsável por garantir a proteção dos participantes. 

Os membros integrantes do CEP deverão ter no exercício de suas funções, total independência 
na tomada das decisões, mantendo em caráter estritamente confidencial, as informações conhecidas. 

Desse modo, não podem sofrer qualquer tipo de pressão por parte de superiores hierárquicos ou pelos 

interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisões quando envolvidos 

na pesquisa em análise. 

 As atribuições do CEP englobam: 

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os 

multicêntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética da pesquisa a ser 
desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntários 

participantes nas referidas pesquisas;  

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, 

identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisão. A revisão de cada 

protocolo culminará com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:  

-   aprovado; 

- pendente: quando o CEP considera necessária a correção do protocolo apresentado, e solicita 

revisão específica, modificação ou informação relevante, que deverá ser atendida em prazo 
estipulado em norma operacional; e 

-  não aprovado; 

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e 

arquivamento do protocolo completo, que ficará à disposição das autoridades sanitárias; 

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatórios anuais dos pesquisadores;  

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na 

ciência;  

f) receber denúncias de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso 
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, se 
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necessário, adequar o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada 

sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;  

g) requerer instauração de sindicância à direção da instituição em caso de denúncias de 

irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovação, comunicar à CONEP e, 

no que couber, a outras instâncias; e  

h) manter comunicação regular e permanente com a CONEP. 
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O PROTOCOLO DE PESQUISA 
 

O Protocolo de Pesquisa é o conjunto de documentos obrigatórios submetidos pelo 

pesquisador na Plataforma Brasil para avaliação ética.  

O pesquisador deverá anexar todos os documentos referentes ao protocolo da pesquisa na 

Plataforma Brasil, no idioma português, em arquivos separados e únicos. 

Para submissão de projetos de pesquisa, o protocolo deve incluir os documentos apresentados 

abaixo:  
1. Folha de rosto: Inserir título do projeto, nome, número da carteira de identidade, CPF, 

telefone e endereço para correspondência do pesquisador responsável e do patrocinador, nome e 

assinaturas dos dirigentes da instituição e/ou organização. É importante destacar que deve ser 

devidamente assinada e datada e que, ao assinar, as partes envolvidas declaram que a pesquisa 

proposta ocorrerá de acordo com as regras e princípios preconizados na Resolução CNS n° 466/2012, 

na Resolução CNS n° 510/2016 (Anexo 3) e normativas complementares. O dirigente da Instituição 

proponente, deve datar, assinar e preferencialmente carimbar o campo específico da folha de rosto. 

2. Projeto de pesquisa: O projeto de pesquisa é um documento que contém a descrição 
detalhada do planejamento e de todas as etapas que serão desenvolvidas na pesquisa e deverá ser 

elaborado considerando as resoluções pertinentes ao tema, homologadas pelo Conselho Nacional de 

Saúde (CNS).  Deve conter o tema, objetivo, local de realização da pesquisa, população a ser estudada, 

garantias éticas aos participantes da pesquisa, métodos, cronograma, orçamento, critérios de inclusão 

e exclusão (quando aplicável), riscos e benefícios, critérios de encerramento ou suspensão, resultados 

e divulgação. Veja mais detalhes na página 14. 

3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (quando necessário) documento no 
qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, de 

forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de 

fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar. 

Seguem os modelos de TCLE aceitos no CEP/UNIMES nos seguintes anexos no final: 

● Anexo 4: Modelo de TCLE;  

● Anexo 5: Modelo de TCLE para pesquisas realizadas online ou em ambiente virtual;  

● Anexo 6: Modelo de TCLE para relato de caso – participante maior de idade ou responsável 
por menor. 

4. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (quando necessário): documento 

elaborado em linguagem acessível para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do 

qual, após os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência 

em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais. O TALE não 

elimina a necessidade de obtenção do TCLE, que deve ser assinado pelo responsável ou representante 

legal do menor (Modelo Anexo 7);  
Confira também os demais documentos obrigatórios, dependendo do projeto de pesquisa 

que se deseja submeter.  
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5. Termo de Anuência Institucional (TAI) (se aplicável).  Deve conter assinatura e carimbo 

do responsável institucional em papel timbrado da mesma instituição. Deverá informar o apoio ao 

desenvolvimento da pesquisa e existência de infraestrutura para a sua realização (Modelo Anexo 8);  

6. Brochura do pesquisador (quando aplicável) devendo constar: 

● Descrição de todos os estudos pré-clínicos e clínicos conduzidos, objetivos, métodos, riscos 
e benefícios, randomização do estudo, amostra, processo de obtenção e registro de consentimento e 

assentimento, elaboração do TCLE e TALE, forma de recrutamento e informação aos participantes, 

critérios de inclusão e exclusão, cronograma; 

● Detalhamento de todos os procedimentos e referências bibliográficas que respaldam e 
justifiquem a realização de um protocolo experimental; 

● Descrição da assistência integral durante e na fase pós-estudo aos participantes na iminência 

de possíveis danos; 

● Descrição de todos os resultados, eventos adversos, desfechos clínicos relacionados à 

eficácia, segurança, óbito, orçamento, patrocinador, responsabilidades do pesquisador, patrocinador e 

instituições envolvidas; 

● Informações sobre o centro de pesquisa coordenador e centro de pesquisa participante; 

● Apresentação de protocolos para a intervenção mediante a ocorrência de eventos adversos, 

entre outros documentos, termos e informações detalhadas. 
7. Justificativa para washout (quando aplicável): 
● O termo washout refere-se ao tempo que o participante de pesquisa fica sem tomar o 

medicamento para que ele seja totalmente eliminado de seu organismo, visando a utilização de um 

novo medicamento ou substância que está testada; 
● Por exemplo, em uma pesquisa com uma substância para uma determinada enfermidade 

para a qual o participante usa um remédio aprovado. No estudo com washout, esse medicamento deve 

ser suspenso até a sua total eliminação antes de iniciar o tratamento com um outro medicamento ou 

substância que será estudada; 
● O pesquisador deverá apresentar a justificativa para a utilização de um washout em termos 

de não maleficência e de necessidade metodológica; 
● Quando o método do estudo prever o uso de washout pareciado e aprovado pelo Sistema 

CEP/Conep, o participante da pesquisa e/ou o responsável legal deverão ser devidamente informados, 

por meio do TCLE e TALE e lhes assegurados o direito a outros tratamentos e opções terapêuticas na 

instituição, dando-lhes plena autonomia para decidir se participarão de um estudo que esteja previsto 

o uso de washout; 
Uma leitura adicional sobre o tema poderá ser feita na Resolução CNS n° 251/1997, itens IV.1, I 

e Vb. 
8. Justificativa para placebo (quando aplicável): 
● Efeito placebo é qualquer efeito positivo atribuído a um medicamento ou produtos que não 

deriva diretamente da sua ação farmacológica ou de suas propriedades terapêuticas. Qualquer tipo de 
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tratamento pode agir como placebo, e o efeito é determinado pela resposta positiva do indivíduo a essa 

intervenção; 

● Esse efeito é utilizado como recurso metodológico em algumas pesquisas para avaliar a 
eficácia de algum medicamento, produto ou tratamento sem qualquer propriedade farmacológica e 

apresenta melhorias clínicas apenas por se acreditar estar tomando o medicamento ou produto correto 

para o tratamento; 

● Os benefícios, os riscos, as dificuldades e a efetividade de um novo método terapêutico 

devem ser testados, comparando-os com os melhores métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos 
atuais; 

● Quando o método do estudo previr o uso de placebo, o protocolo deverá ser apreciado e 

aprovado pelo Sistema CEP/Conep, e os participantes da pesquisa e/ou o responsável legal deverão 

ser devidamente informado das alocações possíveis no estudo por meio do TCLE e TALE; 

● O pesquisador deverá assegurar ao participante da pesquisa o direito a outros tratamentos e 

opções terapêuticas na instituição e lhe dar plena autonomia para decidir sobre a participação em um 

estudo em que esteja previsto o uso do placebo; 

Informações adicionais sobre a justificativa de utilização de placebo, em uma pesquisa poderão 

ser obtidas na Resolução no 466/12, item III.3b. 
9. Declaração de aprovação do CEP no país de origem (quando aplicável); 
10. Justificativa para não realização da pesquisa no país de origem (quando aplicável); 
11. Relação dos centros brasileiros participantes (quando aplicável); 
Outros documentos do pesquisador e do patrocinador (quando aplicável): 
Declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados, atendendo a Resolução 

nº 196, de 10 de outubro de 1996 (Anexo 9); 

12. Declaração de que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles 
favoráveis ou não; 

13. Termo de Compromisso de Utilização de Dados (TCUD) 
● Nas pesquisas em que está previsto o uso de base de dados de acesso restrito, será 

necessário anexar o termo de compromisso assinado pelo pesquisador responsável, que assegure a 

manutenção do anonimato e do sigilo das informações pessoais acessadas. Deverá comprovar 
também, por meio de um termo de compromisso, que os dados serão utilizados somente para a 

pesquisa apresentada. 

14. Termos e documentos obrigatórios para armazenamento de amostras biológicas em 
biorrepositórios: Portaria Nº 2.201, de 14/09/2011, que estabelece as Diretrizes Nacionais para 

Biorrepositório e Biobanco de Material Biológico Humano com Finalidade de Pesquisa(Modelo Anexo 

10). 
Alguns documentos, alternativamente, poderão constar como partes integrantes do projeto de 

pesquisa: 

● Justificativa de necessidade para utilização futura de amostra armazenada em biorrepositório; 
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● Termo de compromisso de submissão ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos 

com amostra armazenada em biorrepositório; 

● Termo de compromisso do pesquisador, instituição e patrocinador que contemple 
armazenamento de material biológico humano em biorrepositórios; 

● Deve haver acordo firmado entre instituições participantes, contemplando formas de 
operacionalização, compartilhamento e utilização do material biológico humano em biobanco ou 

biorrepositórios, inclusive a possibilidade de dissolução futura da parceria e a consequente partilha e 

destinação dos dados e materiais armazenados; 

● Termo de garantia ao acesso e a utilização do material biológico humano armazenado em 
biorrepositório no exterior. 

15. Termos e documentos necessários para utilização de material biológico humano 
em biobanco: 

● Justificativa de necessidade de utilização; 
● TCLE do Biobanco; 
● Termo de responsabilidade institucional: declaração institucional, com responsabilidade técnica 

e financeira, para constituição e manutenção do biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento 

(Portaria MS No 2.201/2011, item XVII do capítulo I); 
16.  Projetos de pesquisa com população indígena: 

● Autorização da Fundação Nacional do Índio (FUNAI) para realização pesquisa científica em 

terras indígenas; 
● Termo de anuência da liderança indígena para a pesquisa em comunidade indígena; 
● Certifique-se que o projeto com indígenas tenha sido cadastrado como Área Temática 

Especial: Populações Indígenas na Plataforma Brasil, mesmo se o envolvimento da população indígena 

for indireto.  Projetos que envolverem comunidades de índios isolados: para submissão ao 

CEP/UNIMES é necessário anexar na Plataforma Brasil uma declaração do pesquisador com as 

justificativas detalhadas, pois a CONEP recomenda que, preferencialmente, não sejam feitas pesquisas 

em comunidades de índios isolados (Resolução CNS no 304/2000 – Anexo 11). 
Os documentos obrigatórios que compõem o protocolo de pesquisa encontram-se descritos na 

Norma Operacional CNS 001/2013, item 3.3 (Anexo 12). 
Caso toda a documentação de um protocolo de pesquisa esteja adequada, e não seja 

identificado nenhum impedimento ético para a realização da pesquisa, o CEP emite um parecer de 

aprovado para o protocolo de pesquisa. 
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PROJETO DETALHADO  

(seguindo as normas da Vancouver, da ABNT e da Resolução 466/12 do CNS). 
 
Deverá conter:  

a) Capa, Contracapa (com finalidade do projeto e nome dos orientadores), Sumário, Introdução, 

Justificativa, Hipótese, Objetivos: Geral e Específicos; 

b) Metodologia: Local, Participantes, Critérios de inclusão e Exclusão, Procedimentos; 

c) Aspectos Éticos conforme a Resolução 466/12 do CNS: Riscos e Benefícios, Local/Forma/Tempo 
mínimo de armazenamento dos dados a serem coletados; 

d) Cronograma (detalhado): Data da coleta POSTERIOR ao período de análise pelo CEP;  

e) Orçamento (detalhado); 

f) Declaração: “A coleta de dados só será iniciada após a aprovação do projeto de pesquisa pelo CEP 

e o cronograma será devidamente cumprido. O orçamento será de inteira responsabilidade do 

pesquisador principal”; 

g) Referências Bibliográficas; 

h) Anexos/Apêndices. 
Algumas sugestões para o preenchimento na Plataforma Brasil 
Título público da pesquisa: Escreva o título público da pesquisa, sem dados sigilosos. 

Título principal da pesquisa: Escreva o título da pesquisa. 

Desenho: detalhe seu tipo de pesquisa (observacional qualitativa, experimental quantitativa...), 

escreva a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serão avaliados, as unidades 

experimentais, a variável em análise e o modo como procedimentos serão designados às unidades 

experimentais. 

Adicionar palavras-chave: Adicione as palavras-chave de acordo com o DeCS (Descritores em 
Ciência da Saúde). Descreva-as de acordo com a temática da sua pesquisa. 

Introdução: Copiar do projeto de pesquisa. 

Resumo: Dever conter uma justificativa da pesquisa, o objetivo principal, a metodologia e os resultados 

esperados, obedecendo o limite de caracteres. 

Hipótese: “Definida como uma resposta suposta, provável e provisória ao problema, pode ser testada 

verdadeira ou falsa pelo experimento delineado, independentemente de valores de opinião” 

●Suposta - a hipótese é uma suposição, pois o experimento ainda não produziu evidências para sua 
confirmação ou negação; 

●Provável - toda hipótese deve ser passível de teste experimental para sua comprovação; 

●Provisória - a hipótese será aceita até sua confirmação ou negação pelos resultados do experimento.  

A hipótese pode ser considerada como um instrumento de pesquisa que norteia a teoria e a 

metodologia. Formulada a partir de uma determinada ambiência teórica e diante de um problema a ser 

resolvido a hipótese implica a necessidade de demonstração a partir da metodologia e da pesquisa. 
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Deve-se ter em vista, contudo, que neste sentido metodológico mais restrito, a hipótese é apenas uma 

formulação provisória, destinada a colocar a pesquisa em andamento. No decorrer do processo da 

pesquisa, ela pode ser confirmada ou não, o que não desqualifica o papel que terá exercido para 

impulsionar a pesquisa a frente. Em verdade, frente à definição moderna de ciência, todas as ideias 

científicas encontram-se em perpétuo teste. Neste contexto, é certo dizer que ideias científicas 

independentemente do título honorífico que recebam em virtude da generalidade ou grau de 
corrobação - conjectura, postulado (axioma) ou lei - são e serão sempre hipóteses. As hipóteses e os 

fatos são parcelas inerentes e indispensáveis à teoria. As hipóteses são utilizadas também amplamente 

nas ciências humanas, e não apenas nas ciências exatas e nas ciências da saúde. 

Objetivo Primário: é o objetivo geral e amplo da pesquisa. 

Objetivo Secundário: diz respeito aos objetivos específicos (campo não obrigatório). 

Metodologia proposta: refere-se à população (amostra) a ser estudada, aos métodos a serem 

utilizados, aos parâmetros selecionados, aos instrumentos de coleta de dados, à frequência de 

intervenção e à duração prevista. 
Riscos e Benefícios: De acordo com a resolução 466/12 do CNS, toda pesquisa envolvendo seres 

humanos apresenta algum tipo de risco, que deve ser descrito neste item 'Risco'. Também deve 

apresentar benefícios, que igualmente devem ser descritos no item 'Benefícios'.  

Lembre-se que os riscos e benefícios são para os participantes e não para a pesquisa. 

Metodologia de análise de dados: refira como serão trabalhados estatisticamente ou qualitativamente 

os dados da sua pesquisa. 

Desfecho Primário: principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um 

tratamento específico funcionou (por exemplo, o número de mortes ou a diferença na sobrevida entre 
o grupo do tratamento e o grupo de controle). Ele remete ao objetivo geral. O desfecho primário será 

determinado antes do início do estudo. A variável primária, também denominada variável “alvo” ou 

desfecho primário é aquela capaz de proporcionar a evidência clínica mais relevante e convincente em 

relação ao objetivo primário do estudo. Deveria existir apenas uma variável primária em cada estudo. 

Esta será geralmente uma variável de eficácia, uma vez que o objetivo primário da maioria dos estudos 

confirmatórios é o de proporcionar forte evidência científica em relação à eficácia. A segurança de uso 

e a tolerabilidade podem ser, algumas vezes, variáveis primárias e sempre serão considerações 
importantes. Medidas da qualidade de vida e da economia em saúde são exemplos de outras variáveis 

primárias. A seleção da variável primária deve refletir as normas e padrões aceitos no campo relevante 

da pesquisa. A variável primária sempre deve ser pré-especificada no protocolo do estudo, juntamente 

com o racional para a sua seleção. A redefinição da variável primária após o conhecimento dos 

resultados do estudo é quase sempre inaceitável uma vez que as interferências resultantes dessa 

alteração são difíceis de serem avaliadas. 

Desfecho Secundário: é o resultado ou evento clínico monitorado por um estudo clínico, porém ele é 

de menor importância do que o desfecho primário. Remete aos objetivos específicos. 
Tamanho da amostra no Brasil: O tamanho refere-se ao n da pesquisa. 

Bibliografia: Insira as Referências ou Bibliografia Consultada. 
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- Estilo Vancouver (área da saúde) 

- ABNT (demais áreas) 
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MOTIVOS DE PENDÊNCIA NO PREENCHIMENTO INCORRETO DOS 
DOCUMENTOS 

 
1. FOLHA DE ROSTO 

 
 

Alguns campos da Folha de Rosto são motivo frequente de pendência por preenchimento 

inadequado da Plataforma Brasil pelo pesquisador, ou, ainda, por deixar em branco os campos que 

são de preenchimento obrigatório. A Norma Operacional CNS Nº 001 de 2013 (Anexo 12), define no 

item 3.3.a: “Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Folha de rosto: todos os campos 

devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificação dos signatários. As informações 

prestadas devem ser compatíveis com as do protocolo. A identificação das assinaturas deve conter, 

com clareza, o nome completo e a função de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. 

O título da pesquisa será apresentado em Língua Portuguesa e será idêntico ao do projeto de 

pesquisa”. Seguem, abaixo, as pendências mais frequentemente associadas à Folha de Rosto do 

protocolo de pesquisa: 

a) Preencher de forma incorreta a área do estudo: O campo 3 da Folha de Rosto 
(“Área temática”) é preenchido, com certa frequência, de forma incorreta, ou pela omissão da área 

correspondente do estudo, ou por preenchimento indevido de uma área que não se aplica à pesquisa. 

Esse campo está diretamente relacionado aos itens que são assinalados na Plataforma Brasil, no 

campo “Área Temática” (segunda página de preenchimento da Plataforma, aba “Área de Estudo”), 

cabendo ao pesquisador a meticulosa e acurada seleção dos itens pertinentes. É conveniente 

esclarecer que o pesquisador pode assinalar mais de uma opção de área temática. 

b) Não preencher campos obrigatórios: Certos campos da Folha de Rosto devem ser 
preenchidos manualmente após a impressão dessa, sendo alguns de caráter obrigatório. No caso 

do pesquisador, faz-se necessário datar e assinar o Termo de Compromisso disponível na Folha de 

Rosto. Na parte referente à instituição proponente, deve-se preencher obrigatoriamente o nome do 

responsável institucional, seu cargo/função, o CPF, a assinatura e a data do compromisso. Em 

relação ao campo do patrocinador, os mesmos itens são de preenchimento obrigatório, quando há 

um financiador principal. No caso específico de agências de fomento nacionais (como, por exemplo, 

CNPq, FINEP, FAPs, etc.) e internacionais (por exemplo, US-NIH) e, por se entender a dificuldade 
de coleta da assinatura, aceita-se que os campos nome, cargo/função, CPF, assinatura e data 

estejam em branco na parte reservada ao patrocinador, desde que o órgão financiador esteja 

expressamente identificado na Folha de Rosto e que seja apresentado documento comprobatório do 

financiamento. Cabe esclarecer que o preenchimento do nome do patrocinador (campo 18 da Folha 

de Rosto) é automático, estando vinculado ao campo “FINANCIAMENTO” da Plataforma Brasil. 

Somente o nome do responsável pelo “Financiamento primário” será listado na Folha de Rosto como 

patrocinador. 
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c) Presença de conflito de interesse institucional: Algumas vezes, o pesquisador 

também é o responsável institucional, o que o faz assinar simultaneamente os campos da instituição 

proponente e aqueles destinados ao pesquisador. Tal situação é claramente conflituosa e pode, em 

certas circunstâncias, comprometer a segurança dos participantes de pesquisa. Com o intuito de 

reduzir os potenciais conflitos de interesse, nesta situação, a Conep solicita que outro responsável 
institucional, desprovido de conflitos de interesse, assine a Folha de Rosto.  

 

 

 

O QUE FAZER: 
Para o adequado preenchimento da Folha de Rosto, é necessário que o pesquisador 

complete as informações da Plataforma Brasil de forma acurada, sobretudo os campos 

relacionados com as áreas temáticas. Após a impressão da Folha de Rosto, os campos que 

estiverem em branco devem ser preenchidos, especialmente aqueles que firmam compromisso 

do pesquisador, da instituição proponente e do patrocinador. O pesquisador, quando também for 
o responsável institucional, não pode assinar os campos destinados à Instituição Proponente. 
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2. CRONOGRAMA 
 

O cronograma de execução do estudo frequentemente apresenta inadequação no seu 

preenchimento, sendo motivo de pendência de repetição emitida pela CONEP. De acordo com a Norma 

Operacional CNS Nº 001 de 2013 (Anexo 12), item 3.4.1.9., “Todos os protocolos de pesquisa devem 

conter, obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duração total e as diferentes etapas da 

pesquisa, em número de meses, com compromisso explícito do pesquisador de que a pesquisa 

somente será iniciada a partir da aprovação pelo Sistema CEP-CONEP”. As pendências mais 

frequentemente associadas a esse item são: 

a) Apresentar data de início do estudo anterior à tramitação no Sistema 
CEP/CONEP: Não raramente, o cronograma de execução indica o início do estudo em data que 
antecede a tramitação da análise ética. Quando isto é observado, a CONEP emite pendência, 

solicitando atualização do cronograma. 

b) Não discriminar as etapas da pesquisa: essa pendência é apontada quando o 

pesquisador não discrimina todas as etapas da pesquisa no cronograma, ou quando a descrição das 

etapas não é suficiente ou é incompatível com o projeto de pesquisa. 

 
 

 
 

 
 

O QUE FAZER: 
O cronograma de execução deve apontar o início do estudo em data compatível com a tramitação 

do protocolo no Sistema CEP/CONEP. Deve-se apresentar compromisso explícito de iniciar o estudo 

somente após a aprovação final do Sistema CEP/CONEP. Deve trazer a informação de que “o 

cronograma previsto para a pesquisa será executado caso o projeto seja APROVADO pelo sistema 

CEP/CONEP, sendo que nos casos em que se exige a aprovação do CONEP, tal exigência deve ser 

também observada no cronograma”. Além do mais, todas as etapas da pesquisa devem estar 

discriminadas no cronograma. 
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ANEXO 1 - Resolução CNS no 466/12 
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ANEXO 2 – Resolução CNS nº 580/2018 
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ANEXO 3 – Resolução CNS no 510/16 
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Publicada no DOU nº 98, terça-feira, 24 de maio de 2016 - seção 1, páginas 44, 45, 46 
 



  

 

 

46 

ANEXO 4 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
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ANEXO 5 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
(TCLE) on line 
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ANEXO 6 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
para relato de caso – Participante maior de idade ou responsável 

por menor 
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ANEXO 7 – Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) 
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ANEXO 8 – Termo de Anuência Institucional (TAI) 
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ANEXO 9 – Resolução CNS nº 196/96 
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ANEXO 10 – Portaria Nº 2.201/2011 
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ANEXO 11 – Resolução CNS no 304/2000  
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ANEXO 12 – Norma Operacional Nº 001/2013 
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