
Aula 6 3 O Sistema CEP/CONEP: Estrutura e 
Funcionamento
Imagine que você está prestes a embarcar em uma jornada de descobertas, onde a inovação e o conhecimento 
são os destinos. No entanto, como em qualquer grande aventura, existem regras e guias para garantir que o 
caminho seja seguro e justo para todos os envolvidos. No universo da pesquisa científica, especialmente aquela 
que envolve seres humanos, esse guia é o Sistema CEP/CONEP. Ele não é apenas um conjunto de normas, mas um 
verdadeiro guardião da ética e da dignidade humana.

Nesta aula, nosso objetivo é desmistificar esse sistema, transformando o que pode parecer um labirinto 
burocrático em um mapa claro e acessível. Ao final, você não apenas entenderá a estrutura e o funcionamento da 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) e dos Comitês de Ética em Pesquisa (CEP), mas também será 
capaz de identificar suas atribuições, compreender o fluxo de análise de um projeto e reconhecer as áreas que 
exigem atenção especial.

A relevância prática desse conhecimento é imensa. Seja você um estudante buscando aprimorar seu currículo, um 
futuro pesquisador planejando seu primeiro estudo, ou um candidato a concurso público que precisa dominar as 
bases da pesquisa clínica, compreender o Sistema CEP/CONEP é fundamental. Ele é a espinha dorsal que garante 
a integridade e a segurança de todas as pesquisas realizadas no Brasil, conectando a ciência à responsabilidade 
social. Prepare-se para uma imersão que transformará sua percepção sobre a ética na pesquisa.



A Ética na Pesquisa: Por Que Ela Importa?
Antes de mergulharmos nos detalhes do Sistema CEP/CONEP, 
vamos dar um passo atrás e refletir sobre a base de tudo: a ética 
na pesquisa. Você já parou para pensar por que, em um campo tão 
focado em avanços e descobertas, precisamos de regras tão 
rigorosas? A resposta reside na história e na própria natureza da 
pesquisa que envolve seres humanos. Houve um tempo em que a 
busca pelo conhecimento, infelizmente, atropelou a dignidade e os 
direitos individuais, resultando em tragédias e abusos inaceitáveis.

Esses episódios sombrios do passado, como os experimentos 
nazistas na Segunda Guerra Mundial ou o estudo de Tuskegee nos 
EUA, serviram como um doloroso lembrete de que a ciência, por 
mais nobre que seja seu propósito, não pode operar em um vácuo 
moral. A partir dessas experiências, a comunidade global 
percebeu a urgência de estabelecer diretrizes claras para proteger 
os participantes de pesquisa, garantindo que seus direitos, bem-
estar e autonomia sejam sempre priorizados.

Pense na ética na pesquisa como as regras de um jogo de futebol. 
Sem elas, o jogo seria um caos, com jogadores se machucando e 
sem um propósito claro. As regras garantem a justiça, a segurança 
e a integridade da partida. Da mesma forma, a ética garante que a 
pesquisa seja conduzida de maneira justa, respeitosa e segura, 
protegendo os "jogadores" mais vulneráveis 3 os participantes 3 e 
assegurando que os resultados sejam válidos e confiáveis. É essa 
base que nos leva à necessidade de um sistema robusto como o 
CEP/CONEP.



O Guardião da Ética: Entendendo o Sistema 
CEP/CONEP

Com a compreensão da importância da ética, podemos agora apresentar o protagonista da nossa aula: o Sistema 
CEP/CONEP. Ele é o pilar da regulamentação ética da pesquisa com seres humanos no Brasil, uma estrutura 
complexa e vital que garante que cada estudo seja conduzido com o máximo respeito e responsabilidade. Não se 
trata de uma barreira à pesquisa, mas sim de um facilitador que assegura a qualidade e a conformidade ética.

Imagine o Sistema CEP/CONEP como um sistema de segurança de alta tecnologia para um grande banco. Ele não 
impede que as transações aconteçam, mas garante que cada uma delas seja legítima, segura e que os ativos 
(neste caso, a saúde e os direitos dos participantes) estejam protegidos. Esse sistema é composto por duas 
instâncias principais que trabalham em conjunto: os Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) e a Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa (CONEP).

A interação entre CEPs e CONEP forma uma rede de proteção e supervisão. Os CEPs atuam na linha de frente, 
avaliando os projetos localmente, enquanto a CONEP atua em um nível mais estratégico, normatizando, 
coordenando e avaliando casos de maior complexidade ou risco. Essa divisão de trabalho permite uma análise 
detalhada e especializada, ao mesmo tempo em que mantém uma visão sistêmica e padronizada em todo o 
território nacional. É um modelo que busca equilibrar a agilidade da avaliação local com a uniformidade e a 
expertise centralizada.



O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): A 
Primeira Linha de Defesa

Dentro do grande sistema de segurança que acabamos de 
descrever, os Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) são a 
primeira linha de defesa, a porta de entrada para a avaliação 
ética de um projeto. Eles são instâncias colegiadas, ou seja, 
formadas por um grupo multidisciplinar de profissionais de 
diversas áreas 3 saúde, direito, ciências sociais, e até 
mesmo representantes de usuários 3 que se reúnem para 
analisar e emitir pareceres sobre os protocolos de pesquisa.

Cada CEP é vinculado a uma instituição (universidade, 
hospital, centro de pesquisa) e atua de forma independente, 
mas sob a supervisão da CONEP. Sua principal função é 
proteger os direitos, a segurança e o bem-estar dos 
participantes de pesquisa. Eles fazem isso avaliando 
cuidadosamente cada detalhe do projeto, desde a 
metodologia científica até os termos de consentimento, 
garantindo que tudo esteja em conformidade com as 
diretrizes éticas e regulatórias vigentes.

Pense no CEP como o controle de qualidade de uma fábrica 
de produtos sensíveis. Antes que um produto chegue ao 
consumidor, ele passa por uma inspeção rigorosa para 
garantir que não há falhas e que ele é seguro para uso. Da 
mesma forma, um projeto de pesquisa passa pela 
"inspeção" do CEP para assegurar que não há riscos 
desnecessários aos participantes e que a pesquisa é 
eticamente defensável. É um trabalho minucioso e de 
extrema responsabilidade, que exige conhecimento técnico 
e sensibilidade ética.



Atribuições Essenciais do CEP

Análise Ética
Avaliar se o projeto protege os direitos e o bem-
estar dos participantes.

Exemplo: Verificação da clareza do TCLE e 
minimização de riscos.

Análise Científica
Avaliar a metodologia para garantir validade e 
relevância.

Exemplo: Análise da amostra, desenho do estudo e 
justificativa.

Acompanhamento
Monitorar o andamento das pesquisas aprovadas.

Exemplo: Recebimento de relatórios de segurança e 
progresso.

Educação
Promover a educação em ética em pesquisa na 
instituição.

Exemplo: Realização de palestras e treinamentos 
para pesquisadores.



A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
(CONEP): O Nível Estratégico

Se o CEP é a primeira linha de defesa, a Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) é o quartel-
general, a instância máxima do Sistema CEP/CONEP. 
Vinculada ao Conselho Nacional de Saúde (CNS), a 
CONEP tem um papel estratégico e normativo, atuando 
em um nível macro para coordenar, regulamentar e 
supervisionar todo o sistema de ética em pesquisa no 
Brasil. Ela não avalia a maioria dos projetos 
individualmente, mas sim estabelece as diretrizes para 
que os CEPs o façam.

A CONEP é composta por membros de diversas áreas 
do conhecimento, incluindo representantes de 
usuários, o que garante uma perspectiva ampla e 
plural na tomada de decisões. Sua atuação é 
fundamental para a uniformidade e a qualidade das 
avaliações éticas em todo o país. Ela é responsável por 
criar e atualizar as normas que regem a pesquisa com 
seres humanos, como as famosas Resoluções CNS nº 
466/12 e nº 510/16, que veremos em detalhes na 
próxima aula.

Imagine a CONEP como a agência reguladora de 
trânsito de um país. Ela não fiscaliza cada carro na rua 
(isso seria papel da polícia de trânsito, que seriam os 
CEPs), mas estabelece as leis de trânsito, as regras 
para a fabricação de veículos, as sinalizações e as 
diretrizes para a formação de motoristas. Assim, a 
CONEP garante que todos os "veículos de pesquisa" 
sigam um padrão de segurança e ética, permitindo que 
a "circulação" do conhecimento aconteça de forma 
organizada e segura para todos.



Atribuições e Responsabilidades da CONEP

Normatização
Elaborar e atualizar as diretrizes éticas para 
pesquisa.

Exemplo: Publicação de novas Resoluções do CNS.

Credenciamento
Autorizar e supervisionar o funcionamento dos 
CEPs.

Exemplo: Avaliação periódica da conformidade dos 
CEPs.

Recurso
Atuar como instância superior para recursos de 
CEPs.

Exemplo: Reanálise de projetos com pareceres 
contestados.

Análise Especial
Avaliar diretamente projetos de alta complexidade 
ou risco.

Exemplo: Projetos com manipulação genética ou 
em áreas indígenas.



A Plataforma Brasil: O Coração Digital do 
Sistema

Em um mundo cada vez mais conectado, a eficiência e 
a transparência são essenciais. É nesse contexto que 
a Plataforma Brasil surge como o coração digital do 
Sistema CEP/CONEP. Lançada em 2011, ela é uma 
base de dados nacional e unificada de registros de 
pesquisas envolvendo seres humanos, e funciona 
como o principal meio de comunicação entre 
pesquisadores, CEPs e a CONEP.

Imagine a Plataforma Brasil como um grande portal 
online onde todos os documentos e informações de 
um projeto de pesquisa são centralizados. Antes dela, 
a submissão de projetos era um processo manual, 
demorado e propenso a erros, com pilhas de papel e 
idas e vindas. Com a Plataforma Brasil, todo o fluxo 3 
desde a submissão inicial pelo pesquisador até a 
emissão do parecer final pelo CEP ou CONEP 3 
acontece de forma eletrônica.

Essa digitalização trouxe agilidade, padronização e 
rastreabilidade para o processo de avaliação ética. Ela 
permite que pesquisadores acompanhem o status de 
seus projetos em tempo real, que os CEPs gerenciem 
suas avaliações de forma organizada e que a CONEP 
tenha uma visão panorâmica de todas as pesquisas 
em andamento no país. É uma ferramenta 
indispensável que reflete a tendência de 
modernização e otimização dos processos 
regulatórios, tornando o sistema mais acessível e 
eficiente para todos os envolvidos.



O Fluxo de Análise de um Projeto de 
Pesquisa (Parte 1: Submissão e Avaliação 

Inicial)

Submissão do Projeto
O pesquisador acessa a Plataforma 
Brasil, preenche o formulário e 
anexa todos os documentos 
necessários.

Validação Documental
A secretaria do CEP verifica se 
todos os documentos obrigatórios 
foram anexados e estão corretos.

Distribuição para Relatoria
O projeto é distribuído para 
membros do CEP que atuarão como 
relatores, realizando análise 
detalhada.



O Fluxo de Análise de um 
Projeto de Pesquisa (Parte 

2: Pareceres e Recurso)

ParecerReuniãoRelatoriaValidaçãoSubmissão

Após a análise dos relatores, o projeto segue para a reunião do 
colegiado do CEP, onde é deliberado e recebe um dos três pareceres: 
Aprovado, Pendente ou Não Aprovado. O parecer é formalizado e 
disponibilizado ao pesquisador. Caso discorde, o pesquisador pode 
recorrer ao CEP e, posteriormente, à CONEP, garantindo o direito de 
defesa e revisão.



Áreas Temáticas Especiais: Quando a 
CONEP Entra em Cena Diretamente

Embora a maioria dos projetos de pesquisa seja avaliada pelos CEPs, existem algumas áreas temáticas que, devido 
à sua complexidade, sensibilidade ou risco potencial, exigem uma análise direta e aprofundada da CONEP. Essa 
medida visa garantir uma avaliação com expertise especializada e uma padronização ainda maior para pesquisas 
que podem ter um impacto significativo na sociedade ou envolver populações mais vulneráveis.

Genética Humana
Manipulação genética, células-tronco, terapia gênica.

Reprodução Humana
Técnicas de reprodução assistida, clonagem.

Novos Dispositivos e Medicamentos
Estudos de fase I/II, dispositivos de alto risco.

Populações Indígenas
Pesquisas com populações culturalmente vulneráveis.

Biossegurança
Organismos geneticamente modificados, agentes 
biológicos de risco.

Cooperação Internacional
Projetos com instituições ou pesquisadores 
estrangeiros.



Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP): O Padrão 
Ouro Internacional

Ao falarmos sobre o Sistema CEP/CONEP, é impossível não 
mencionar as Boas Práticas Clínicas (BPC), ou Good Clinical 
Practice (GCP) em inglês. Elas representam um conjunto de 
padrões éticos e científicos internacionais para o desenho, 
condução, registro e relato de pesquisas que envolvem a 
participação de seres humanos. As BPC são o "padrão ouro" 
global para garantir a qualidade e a integridade dos dados 
de pesquisa, além da proteção dos direitos e bem-estar dos 
participantes.

Imagine as BPC como um manual de instruções detalhado 
para construir uma ponte de alta segurança. Ele não apenas 
diz o que fazer, mas como fazer, garantindo que cada etapa 
da construção siga os mais altos padrões de engenharia e 
segurança. Da mesma forma, as BPC fornecem diretrizes 
rigorosas para cada fase de um estudo clínico, desde o 
planejamento inicial até a publicação dos resultados.

A incorporação das BPC no contexto brasileiro, embora não 
seja uma lei em si, é um forte direcionamento da ANVISA e 
da CONEP, especialmente para estudos clínicos que visam o 
registro de novos medicamentos ou produtos para a saúde. 
Elas complementam as resoluções do CNS, oferecendo um 
nível de detalhe operacional que assegura a credibilidade 
dos resultados e a proteção dos participantes em um cenário 
globalizado da pesquisa. Compreender as BPC é 
fundamental para qualquer profissional que atue em 
pesquisa clínica, pois elas são a base para a excelência e a 
ética na prática diária.



O Cenário Regulatório Brasileiro: Um 
Mosaico de Normas

O Sistema CEP/CONEP não opera isoladamente; ele faz parte de um ecossistema regulatório mais amplo no Brasil. 
Para o pesquisador, é fundamental entender como as diferentes normas se interligam e se complementam para 
formar um mosaico de diretrizes que garantem a ética e a qualidade da pesquisa. As principais peças desse 
mosaico são as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS) e as diretrizes da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA).

Norma/Órgão Foco Principal Âmbito de Aplicação Exemplo

CNS 466/12 Ética geral em pesquisa 
com seres humanos.

Todas as áreas do 
conhecimento.

Princípios éticos, 
direitos dos 
participantes.

CNS 510/16 Ética em Ciências 
Humanas e Sociais.

Pesquisas em CHS. Diretrizes para 
abordagens qualitativas.

ANVISA Segurança, eficácia e 
qualidade de produtos.

Pesquisas clínicas para 
registro de produtos de 
saúde.

Ensaios clínicos, 
vacinas, medicamentos.

BPC/GCP Padrões internacionais 
de qualidade e ética.

Pesquisas clínicas 
(especialmente para 
registro).

Diretrizes operacionais 
detalhadas.



Desafios e Tendências no Sistema 
CEP/CONEP

Volume Crescente de Projetos
Desafio de agilizar análises sem perder o rigor 
ético.

Digitalização e IA
Tecnologia como aliada na triagem e educação, 
mas decisão ética permanece humana.

Harmonização Internacional
Novo marco regulatório da ANVISA (2024) aproxima 
o Brasil dos padrões globais.

Adaptação Contínua
O sistema se ajusta às demandas da ciência e da 
sociedade, buscando equilíbrio entre inovação e 
proteção.



Consolidação e Próximos Passos
Chegamos ao final da nossa jornada pela estrutura e funcionamento do Sistema CEP/CONEP. Vimos que ele é 
muito mais do que um conjunto de regras; é um guardião da ética e da dignidade humana na pesquisa científica 
brasileira. Compreendemos o papel fundamental dos Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) como a primeira linha 
de avaliação e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) como a instância normativa e de 
coordenação. Exploramos o fluxo de submissão na Plataforma Brasil, as áreas temáticas especiais e a importância 
das Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) e do mosaico regulatório brasileiro.

Em prática: Agora, você é capaz de identificar a importância da ética na pesquisa, diferenciar as atribuições de 
CEP e CONEP, entender o caminho que um projeto percorre para ser aprovado e reconhecer as normas que regem 
a pesquisa no Brasil. Esse conhecimento é um diferencial para sua atuação acadêmica e profissional.

Autoavaliação
Qual das seguintes opções descreve corretamente a principal função dos Comitês de Ética em Pesquisa 
(CEPs)?
a) Elaborar as normas éticas nacionais para todas as pesquisas.
b) Avaliar diretamente todos os projetos de pesquisa de genética humana.
c) Proteger os direitos e o bem-estar dos participantes de pesquisa em nível local.
d) Credenciar e supervisionar a atuação da CONEP.

1.

A Plataforma Brasil é uma ferramenta essencial para o Sistema CEP/CONEP porque:
a) É o único local onde se pode encontrar a Resolução CNS nº 466/12.
b) Permite a submissão e o acompanhamento eletrônico dos projetos de pesquisa.
c) Substitui completamente a necessidade de avaliação humana dos projetos.
d) É responsável por emitir o parecer final de todos os projetos de pesquisa no Brasil.

2.

Qual das seguintes situações exigiria, via de regra, análise direta da CONEP?
a) Um estudo observacional sobre hábitos alimentares em universitários.
b) Uma pesquisa de opinião sobre preferências políticas.
c) Um ensaio clínico de fase I com terapia gênica em pacientes.
d) Um estudo de caso sobre a história de uma comunidade local.

3.

As Boas Práticas Clínicas (BPC/GCP) são importantes porque:
a) São leis federais que substituem todas as resoluções do CNS.
b) Estabelecem padrões internacionais de ética e qualidade para pesquisas clínicas.
c) São diretrizes exclusivas para pesquisas em Ciências Humanas e Sociais.
d) Regulam apenas a fabricação de medicamentos, não a pesquisa.

4.

Explique, em suas palavras, a diferença fundamental entre as atribuições de um CEP e as da CONEP, e 
como eles se complementam no Sistema CEP/CONEP.

5.

Gabarito: 1. c) | 2. b) | 3. c) | 4. b)

Próxima Aula: Na Aula 7, aprofundaremos ainda mais no cenário regulatório brasileiro, focando na Resolução CNS 
466/12: A Norma Master da Pesquisa no Brasil. Você entenderá os princípios éticos detalhados e as diretrizes que 
moldam a pesquisa com seres humanos.

Recursos Adicionais:

Site da CONEP/Plataforma Brasil: Para consultar as normas e entender o funcionamento da plataforma.

Resolução CNS nº 466/12 e 510/16: Para leitura aprofundada das normas.

Guia de Boas Práticas Clínicas da ANVISA: Para entender os padrões internacionais.

NOTA IMPORTANTE
As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. Consulte sempre 
fontes oficiais para verificar alterações.


