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APRESENTAÇÃO 

 
 
 
 
 
 
 

 
Este manual foi elaborado com o intuito de auxiliar a elaboração e padronizar os pareceres 

consubstanciados dos projetos de pesquisa com seres humanos avaliados pelo CEP - UNIMES, 

baseado no Curso de Qualificação dos Comitês de Ética em Pesquisa ï Sistema CEP/CONEP. 
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O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA ï 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. 

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 

necessário, adequar o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada 

sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou; 
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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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CARACTERÍSTICAS DO PARECER CONSUBSTANCIADO 

 

 
Parecer são considerações do CEP contendo todas as informações do projeto e elencando 

conclusões ou pendências baseadas nas normativas éticas: 

 Devidamente motivado; 

 De forma clara, objetiva e detalhada; 

 Constando a decisão do colegiado; 

 No prazo estipulado na norma operacional; 

 Autoexplicativo; 

 Formal; 

 Impessoal; 

 Esclarecendo a necessidade de apresentar relatórios parciais e finais; 

 Padronizado (todas as informações básicas). 
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PARECER CONSUBSTANCIAL INICIAL 

RECOMENDAÇÕES GERAIS 

1.    Procure verificar todos os documentos anexados pelo pesquisador. Devem ser anexados os 

seguintes termos obrigatórios e em PDF: 

a) 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 2) e normativas complementares. O dirigente da Instituição 

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

b) 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. 

1. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (quando necessário) - (se aplicável): 

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 3: Modelo de TCLE; 

 Anexo 4: Modelo de TCLE para pesquisas realizadas online ou em ambiente virtual; 

 Anexo 5: Modelo de TCLE para relato de caso ï participante maior de idade ou responsável 

por menor. 

c) 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 6); 

d) 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 7); 
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2. 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 ï Anexo 8). 

 
3. Conforme a Resolução CNS no 304/2000 (Anexo 8) pesquisas em comunidade indígena 

devem ñter a concord©ncia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obtida por intermédio das 

respectivas organizações indígenas ou conselhos locais, sem prejuízo do consentimento individual, que 

em comum acordo com as referidas comunidades designarão o intermediário para o contato entre 

pesquisador e a comunidadeò. Para submissão ao CEP/UNIMES é necessário anexar na Plataforma 

Brasil uma declaração do pesquisador na qual conste como se dará o processo para obtenção das 

autorizações das lideranças e que as mesmas serão obtidas antes do início da pesquisa (Resolução 

CNS nº 304 de 2000, item 2.4 ï Anexo 8). Os documentos necess§rios s«o ñTermo de anu°ncia da 

lideran­a ind²gena para a pesquisa em comunidade ind²genaò e ñTermo de autoriza­«o para entrada 

de pesquisador em terras indígenas emitido pela Fundação Nacional do Índio (FUNAI)ò. Ressalta-se 

que o TCLE deverá estar adequado as peculiaridades culturais e linguísticas dos envolvidos na 

pesquisa. 

 
4. Verifique sempre a compatibilidade de informações entre o Projeto, o Formulário de 

Informações Básicas e os termos obrigatórios anexados. Caso encontre incompatibilidade nas 

informações, gere uma pendência para esclarecimentos; 

 
5. Aceitando a relatoria, caso venha a ter dúvidas ou venha a achar necessária uma segunda 

opinião técnica ao elaborar o parecer, entre em contato com a Secretaria do CEP, pois é facultado, aos 

membros do CEP, o auxílio de um parecerista ñad hocò. 
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PARECER CONSUBSTANCIAL INICIAL 

 

 
DADOS DO PARECER: Utilizar o que foi postado na plataforma. 

 
 

Número do parecer: 

 
 

1) Apresentação do projeto: 

 
 

O projeto é descrito em linhas gerais e apresenta informações sobre o projeto que será 

desenvolvido. A apresentação deve ser retirada diretamente do Formulário de Informações Básicas do 

Projeto, sempre entre aspas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versão que 

foi utilizada. 

IMPORTANTE: Não abordar aqui questões metodológicas, referenciais, de objetivos ou 

cronograma. 

 
As informa­»es elencadas nos campos ñApresenta­«o do Projetoò foram retiradas do arquivo 

Informações Básicas da Pesquisa (PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_XXX, DE 

XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPÓTESE (se houver), 

METODOLOGIA, CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO. 

 
IMPORTANTE: Não abordar aqui questões metodológicas, referenciais, de objetivos ou cronograma. 

 
 

2) Objetivo da pesquisa (Objetivo geral e específico): 

 
 

Devem ser apresentados os objetivos do projeto como descrito no Formulário de Informações 

Básicas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versão que foi utilizada. 

 
As informa­»es elencadas nos campos ñObjetivo da Pesquisaò foram retiradas do arquivo 

Informações Básicas da Pesquisa (PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_XXX, DE 

XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPÓTESE (se houver), 

METODOLOGIA, CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO. 
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3) Avaliação de riscos e benefícios: 

 
 

Devem ser apresentados os riscos e benefícios do projeto como descrito no Formulário de 

Informações Básicas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versão que foi 

utilizada. 

 
As informa­»es elencadas nos campos ñAvalia­«o de riscos e benef²ciosò foram retiradas do 

arquivo Informações Básicas da Pesquisa (PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_XXX, DE 

XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPÓTESE (se houver), 

METODOLOGIA, CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO. 

 
Segundo a Resolução CNS no 466/12 (Anexo 1), toda pesquisa com seres humanos envolve 

risco em tipos e gradações variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser 

os cuidados para minimizá-los e a proteção oferecida pelo Sistema CEP aos participantes. Devem ser 

analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A análise 

de risco é componente imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que 

deve ser oferecido pelo Sistema CEP em cada caso específico. Portanto, as pesquisas envolvendo 

seres humanos serão admissíveis quando o risco se justifique pelo benefício esperado e no caso de 

pesquisas experimentais da área da saúde, o benefício seja maior, ou, no mínimo, igual às alternativas 

já estabelecidas para a prevenção, o diagnóstico e o tratamento.ò 

 
Notas: 

a. A não apresentação correta de riscos, benefícios e ações corretivas gerará pendência no projeto. 

b. Em caso de pesquisa que gere benefícios diretos aos sujeitos (como, por exemplo, pesquisas com 

medicamentos ou outras terapias) deve estar prevista a continuidade desses benefícios aos 

participantes após o término da pesquisa. 

 
 

4) Comentários e Considerações sobre a pesquisa: 
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Quando aplicável: estudo (inter)nacional e (uni)multicêntrico, (retro)prospectivo, (não) 

randomizado. Placebo, washout, run-in. XXX braços (1) XXX; (2) XXXX. Caráter acadêmico, realizado 

para obtenção do título de XXX. Patrocinador. País de Origem. Países participantes. Número de 

participantes incluídos no Brasil e no mundo. Centros de pesquisa no Brasil. Armazenamento de 

amostras em banco de material biológico no Brasil e fora. Previsão de início e encerramento do estudo. 

Não fazer análise de mérito, não colocar relevante, factível. 

Avaliar a metodologia da pesquisa conforme a ética e não se está bem delineada (não cabe ao 

CEP verificar se está bem delineado e sim a ética se está empregada). 

Avaliar o cronograma de execução da pesquisa se é coerente com os objetivos propostos e se 

está adequado ao tempo de tramitação do projeto e dentro do prazo. Projeto apresentado com 

cronograma vencido/ já iniciado deve ser reprovado. 

 
 

5) Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória: 

 
 

Vide campo ñConclus»es ou Pendências e Lista de Inadequa­»esò; 

 
 

6) Recomendações: 

 
 

Vide campo ñConclus»es ou Pendências e Lista de Inadequa­»esò; 

 
 

7) Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações: 

 
 

Aqui, cabe ao parecerista identificar os termos obrigatórios necessários e sua adequação ao 

projeto. 

 
7.1. 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 9), define no 

item 3.3.a: ñTodos 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 

pesquisaò. Seguem, abaixo, as pend°ncias mais frequentemente associadas ¨ Folha de Rosto do 

protocolo de pesquisa: 

a) Preencher de forma incorreta a área do estudo: O campo 3 da Folha de Rosto (ñĆrea 

tem§ticaò) é preenchido, com certa frequência, de forma incorreta, ou pela omissão da área 
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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 ñĆrea Tem§ticaò (segunda p§gina de preenchimento da Plataforma, aba ñĆrea de Estudoò), 

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 ñFINANCIAMENTOò da Plataforma Brasil. 

Somente o nome do responsável pelo ñFinanciamento prim§rioò será listado na Folha de Rosto como 

patrocinador. 

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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7.2 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 9), item 3.4.1.9., ñTodos 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-CONEPò. 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. 

 

 
Projeto apresentado com cronograma vencido/ já iniciado deve ser reprovado. 

 
 

Metodologia da pesquisa conforme a ética e não se está bem delineada (não cabe ao CEP 

verificar se está bem delineado e sim a ética se está empregada); 

 
Se todos os termos estiverem de acordo, pode então ser descrito: ñO projeto est§ de acordo 

com as Resoluções do CNS no 466/12 e 510/16.ò (Anexos 1 e 2) 

São quatro casos possíveis de Conclusões e Pendências: 

a. em caso de projeto aprovado, escrever: ñRecomenda­«o de aprovação do projeto.ò; 

b. em caso de projeto reprovado, escrever: ñRecomenda­«o de reprovação do projeto em função 

das inadequações insanáveis anteriormente apresentadas.ò 

c. em caso de projeto retirado, escrever: ñProjeto retirado.ò 

d. em caso de existência de pendências, listá-las: 

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 ño 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 cronogramaò. Além do mais, todas as etapas da pesquisa devem estar discriminadas no cronograma. 
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Pendência(s): 

a. 

b. 

c. 

d. 

e. 

Exemplos de Redação: 

- No documento intitulado ñXXXò, submetido em XX/XX/XXXX, lê-se: ñXXXò, solicita-se que seja 

retirado/alterado/adicionado (Copiar e colar as Normas, Resoluções, etc para justificar as pendências). 

- Quanto ao documento intitulado ñXXXò, submetido em XX/XX/XXXX, lê-se: ñXXXò, solicita-se 

retirar/esclarecer/assegurar (Copiar e colar as Normas, Resoluções, etc para justificar as pendências). 

- Solicita-se que seja retirado/alterado/adicionado (Copiar e colar as Normas, Resoluções, etc 

para justificar as pendências); 

- Citar a paginação do TCLE e a data que foi postado. Ex: 1 de 4; 2 de 4; 3 de 4 e 4 de 4. 

- Segundo a Resolução CNS no 466/12, Cap. V. Toda pesquisa com seres humanos envolve 

risco em tipos e gradações variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser 

os cuidados para minimizá-los e a proteção oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. 

Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. 

A análise de risco é componente imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de 

monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso específico. As 

pesquisas envolvendo seres humanos serão admissíveis quando: a) o risco se justifique pelo benefício 

esperado; e b) no caso de pesquisas experimentais da área da saúde, o benefício seja maior, ou, no 

mínimo, igual às alternativas já estabelecidas para a prevenção, o diagnóstico e o tratamento. 

Maiores detalhes vejam MANUAL DE ORIENTAÇÃO: PENDÊNCIAS FREQUENTES EM 

PROTOCOLOS DE PESQUISA CLÍNICA. 

https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDE 

NCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf 

 

Exemplos de análise: 

- Atendida; 

- Parcialmente atendida (embasamento); 

- Não atendida (embasamento). 

 
 

 
8) Considerações Finais a critério do CEP: 

 
 

Se tiver pend°ncias, inserir: ñCabe ao pesquisador respons§vel encaminhar as respostas ao 

parecer pendente, por meio da Plataforma Brasil, em até 30 dias a contar da data de sua emissão. As 

respostas às pendências devem ser apresentadas em documento à parte (carta resposta). Ressalta- 

se que deve haver resposta para cada uma das pendências apontadas no parecer, obedecendo a 
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ordenação deste. A carta resposta deve permitir o uso correto dos recursos ñcopiarò e ñcolarò em 

qualquer palavra ou trecho do texto, isto é, não deve sofrer alteração ao ser ñcolado.ò 
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ANEXO 1 - Resolução CNS no 466/12 
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