Aula 6 - O Sistema CEP/CONEP: Estrutura e
Funcionamento

Imagine que vocé esta prestes a embarcar em uma jornada de descobertas, onde a inovacao e o conhecimento
sao 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 cientifica, especialmente aquela
gue envolve seres humanos, esse guia € o Sistema CEP/CONEP. Ele ndo € apenas um conjunto de normas, mas um
verdadeiro guardiao da ética e da dignidade humana.

Nesta aula, nosso objetivo é desmistificar esse sistema, transformando o que pode parecer um labirinto
burocratico em um mapa claro e acessivel. Ao final, vocé nao apenas entendera a estrutura e o funcionamento da
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), mas também sera
capaz de identificar suas atribuicées, compreender o fluxo de analise de um projeto e reconhecer as areas que
exigem atencao especial.

A relevancia pratica desse conhecimento é imensa. Seja vocé um estudante buscando aprimorar seu curriculo, um
futuro pesquisador planejando seu primeiro estudo, ou um candidato a concurso publico que precisa dominar as
bases da pesquisa clinica, compreender o Sistema CEP/CONEP é fundamental. Ele é a espinha dorsal que garante
a integridade e a seguranca de todas as pesquisas realizadas no Brasil, conectando a ciéncia a responsabilidade
social. Prepare-se para uma imersao que transformara sua percepcao sobre a ética na pesquisa.



A Etica na Pesquisa: Por Que Ela Importa?

Antes de mergulharmos nos detalhes do Sistema CEP/CONEP,
vamos dar um passo atras e refletir sobre a base de tudo: a ética
na pesquisa. Vocé ja parou para pensar por que, em um campo tao
focado em avancos e descobertas, precisamos de regras tao
rigorosas? A resposta reside na histéria e na propria 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 inaceitaveis.

Esses episodios 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 ciéncia, por
mais nobre que seja seu proposito, nao pode operar em um vacuo
moral. A partir dessas experiéncias, a comunidade global
percebeu a urgéncia 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, 0 jogo seria um caos, com jogadores se machucando e
sem um propdsito claro. As regras garantem a justica, a seguranca
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 vulneraveis — os participantes — e
assegurando que os resultados sejam validos e confiaveis. E essa

base que nos leva a necessidade de um sistema robusto como o
CEP/CONEP.




O Guardido da Etica: Entendendo o Sistema
CEP/CONEP

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

Imagine o Sistema CEP/CONEP como um sistema de seguranca de alta tecnologia para um grande banco. Ele nao
impede que as transacdes acontecam, mas garante que cada uma delas seja legitima, segura e que os ativos
(neste caso, a saude e os direitos dos participantes) estejam protegidos. Esse sistema é composto por duas
instancias principais que trabalham em conjunto: os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP).

A interacao entre CEPs e CONEP forma uma rede de protecao e supervisao. Os CEPs atuam na linha de frente,
avaliando os projetos localmente, enquanto a CONEP atua em um nivel mais estratégico, normatizando,
coordenando e avaliando casos de maior complexidade ou risco. Essa divisao de trabalho permite uma analise
detalhada e especializada, ao mesmo tempo em que mantém uma visao sistémica e padronizada em todo o
territério nacional. E um modelo que busca equilibrar a agilidade da avaliacéo local com a uniformidade e a
expertise centralizada.



O Comité de Etica em Pesquisa (CEP): A
Primeira Linha de Defesa

Dentro do grande sistema de seguranca que acabamos de
descrever, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sdo a
primeira linha de defesa, a porta de entrada para a avaliacao
ética de um projeto. Eles sao instancias colegiadas, ou seja,
formadas por um grupo multidisciplinar de profissionais de
diversas areas — saude, direito, ciéncias sociais, e até
mesmo representantes de usuarios — que se reunem para
analisar e emitir pareceres sobre 0s protocolos de pesquisa.

Cada CEP é vinculado a uma instituicao (universidade,
hospital, centro de pesquisa) e atua de forma independente,
mas sob a supervisao da CONEP. Sua principal funcao é
proteger os direitos, a seguranca e o bem-estar dos
participantes de pesquisa. Eles fazem isso avaliando
cuidadosamente cada detalhe do projeto, desde a

metodologia cientifica até os termos de consentimento,
garantindo que tudo esteja em conformidade com as
diretrizes éticas e regulatérias vigentes.

Pense no CEP como o controle de qualidade de uma fabrica
de produtos sensiveis. Antes que um produto chegue ao
consumidor, ele passa por uma inspecao rigorosa para
garantir que nao ha falhas e que ele € seguro para uso. Da
mesma forma, um projeto de pesquisa passa pela
"inspecao" do CEP para assegurar que nao ha riscos
desnecessarios aos participantes e que a pesquisa é
eticamente defensavel. E um trabalho minucioso e de
extrema responsabilidade, que exige conhecimento técnico
e sensibilidade ética.




Atribuicoes Essenciais do CEP




A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP): O Nivel Estratégico

Se o CEP é a primeira linha de defesa, a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é o quartel-
general, a instancia maxima do Sistema CEP/CONEP.
Vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), a
CONEP tem um papel estratégico e normativo, atuando
em um nivel macro para coordenar, regulamentar e "3 S .
supervisionar todo o sistema de ética em pesquisa no
Brasil. Ela ndo avalia a maioria dos projetos
individualmente, mas sim estabelece as diretrizes para

que os CEPs o facam.

A CONEP é composta por membros de diversas areas
do conhecimento, incluindo representantes de
usuarios, o que garante uma perspectiva ampla e
plural na tomada de decisdes. Sua atuagao é
fundamental para a uniformidade e a qualidade das

avaliacOes éticas em todo o pais. Ela é responsavel por
criar e atualizar as normas que regem a pesquisa com
seres humanos, como as famosas Resolucdes CNS n°
466/12 e n°® 510/16, que veremos em detalhes na
proxima aula.

Imagine a CONEP como a agéncia reguladora de
transito de um pais. Ela nao fiscaliza cada carro na rua
(isso seria papel da policia de transito, que seriam os
CEPs), mas estabelece as leis de transito, as regras
para a fabricacao de veiculos, as sinalizacdes e as
diretrizes para a formacao de motoristas. Assim, a
CONEP garante que todos os "veiculos de pesquisa"
sigam um padrao de seguranca e ética, permitindo que
a "circulacao" do conhecimento aconteca de forma
organizada e segura para todos.




Atribuicoes e Responsabilidades da CONEP

Normatizacao

Elaborar e atualizar as diretrizes éticas para
pesquisa.

Exemplo: Publicacao de novas Resolucdes do CNS.

PN

Recurso

Atuar como instancia superior para recursos de
CEPs.

Exemplo: Reanalise de projetos com pareceres
contestados.

Credenciamento

Autorizar e supervisionar o funcionamento dos
CEPs.

Exemplo: Avaliacao periédica da conformidade dos
CEPs.

Analise Especial

Avaliar diretamente projetos de alta complexidade
ou risco.

Exemplo: Projetos com manipulacao genética ou
em areas indigenas.



A Plataforma Brasil: O Coracao Digital do
Sistema

Em um mundo cada vez mais conectado, a eficiéncia e
a transparéncia sdo essenciais. E nesse contexto que
a Plataforma Brasil surge como o coracao digital do
Sistema CEP/CONEP. Lancada em 2011, ela € uma
base de dados nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos, e funciona
como o principal meio de comunicacao entre
pesquisadores, CEPs e a CONEP.

Imagine a Plataforma Brasil como um grande portal
online onde todos os documentos e informacoes de
um projeto de pesquisa sao centralizados. Antes dela,
a submissao 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 -
desde a submissao inicial pelo pesquisador até a

emissao do parecer final pelo CEP ou CONEP -
acontece de forma eletronica.

Essa digitalizacao trouxe agilidade, padronizacao e
rastreabilidade para o processo de avaliacao ética. Ela
permite que pesquisadores acompanhem o status de
seus projetos em tempo real, que os CEPs gerenciem
suas avaliacdes de forma organizada e que a CONEP
tenha uma visao panoramica de todas as pesquisas
em andamento no pais. E uma ferramenta
indispensavel que reflete a tendéncia de
modernizacao e otimizacao dos processos
regulatorios, tornando o sistema mais acessivel e
eficiente para todos os envolvidos.



O Fluxo de Analise de um Projeto de
Pesquisa (Parte 1: Submissao e Avaliacao
Inicial)

& B Q
Submissao do Projeto Validacao Documental Distribuicao para Relatoria
O pesquisador acessa a Plataforma A secretaria do CEP verifica se O projeto é distribuido para

Brasil, preenche o formulario e todos os documentos obrigatorios membros do CEP que atuarao como
anexa todos os documentos foram anexados e estao corretos. relatores, realizando analise

necessarios. detalhada.



O Fluxo de Analise de um
Projeto de Pesquisa (Parte
2: Pareceres e Recurso)

Submissao Validacao Relatoria Reuniao Parecer

ApOs a andlise dos relatores, o projeto segue para a reuniao do
colegiado do CEP, onde ¢ deliberado e recebe um dos trés pareceres:
Aprovado, ou Nao Aprovado. O parecer é formalizado e
disponibilizado ao pesquisador. Caso discorde, o pesquisador pode
recorrer ao CEP e, posteriormente, a CONEP, garantindo o direito de
defesa e revisao.

Deansam Braonr




Areas Tematicas Especiais: Quando a
CONEP Entra em Cena Diretamente

Embora a maioria dos projetos de pesquisa seja avaliada pelos CEPs, existem algumas areas tematicas que, devido
a sua complexidade, sensibilidade ou risco potencial, exigem uma analise direta e aprofundada da CONEP. Essa
medida visa garantir uma avaliacao com expertise especializada e uma padroniza¢cao ainda maior para pesquisas
que podem ter um impacto significativo na sociedade ou envolver populacdes mais vulneraveis.

¥
Genética Humana Reproducao Humana
Manipulacao genética, células-tronco, terapia génica. Técnicas de reproducao assistida, clonagem.
Novos Dispositivos e Medicamentos Populacoes Indigenas
Estudos de fase I/ll, dispositivos de alto risco. Pesquisas com populacdes culturalmente vulneraveis.
N (7 { )
Biosseguranca Cooperacao Internacional
Organismos geneticamente modificados, agentes Projetos com instituicdes ou pesquisadores

bioldgicos de risco. estrangeiros.



Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP): O Padrao
Ouro Internacional

Ao falarmos sobre o Sistema CEP/CONEP, é impossivel nao
mencionar as Boas Praticas Clinicas (BPC), ou Good Clinical
Practice (GCP) em inglés. Elas representam um conjunto de
padrdes éticos e cientificos internacionais para o desenho,
conducao, registro e relato de pesquisas que envolvem a
participacao de seres humanos. As BPC sao o "padrao ouro"
global para garantir a qualidade e a integridade dos dados
de pesquisa, além da protecao dos direitos e bem-estar dos
participantes.

Imagine as BPC como um manual de instrucdes detalhado
para construir uma ponte de alta seguranca. Ele nao apenas
diz o que fazer, mas como fazer, garantindo que cada etapa
da construcao siga os mais altos padroes de engenharia e
seguranca. Da mesma forma, as BPC fornecem diretrizes

rigorosas para cada fase de um estudo clinico, desde o
planejamento inicial até a publicacdo dos resultados.

A incorporacao das BPC no contexto brasileiro, embora nao
seja uma lei em si, € um forte direcionamento da ANVISA e
da CONEP, especialmente para estudos clinicos que visam o
registro de novos medicamentos ou produtos para a saude.
Elas complementam as resolucdes do CNS, oferecendo um
nivel de detalhe operacional que assegura a credibilidade
dos resultados e a protecao dos participantes em um cenario
globalizado da pesquisa. Compreender as BPC é
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pesquisa clinica, pois elas sao a base para a exceléncia e a
ética na pratica diaria.




O Cenario Regulatorio Brasileiro: Um
Mosaico de Normas

O Sistema CEP/CONEP nao opera isoladamente; ele faz parte de um ecossistema regulatorio 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 pecas desse
mosaico sao as Resoluc¢des do Conselho Nacional de Saude (CNS) e as diretrizes da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Norma/Orgao

CNS 466/12

CNS 510/16

ANVISA

BPC/GCP

Foco Principal

Etica geral em pesquisa
com seres humanos.
Etica em Ciéncias
Humanas e Sociais.
Seguranca, eficacia e

qualidade de produtos.

Padroes internacionais
de qualidade e ética.

Ambito de Aplicacio

Todas as areas do
conhecimento.

Pesquisas em CHS.

Pesquisas clinicas para
registro de produtos de
saude.

Pesquisas clinicas
(especialmente para
registro).

Exemplo

Principios éticos,
direitos dos
participantes.

Diretrizes para
abordagens qualitativas.

Ensaios clinicos,
vacinas, medicamentos.

Diretrizes operacionais
detalhadas.



Desafios e Tendéncias no Sistema
CEP/CONEP

Volume Crescente de Projetos

Desafio de agilizar analises sem perder o rigor
ético.

Harmonizacao Internacional

Novo marco regulatério da ANVISA (2024) aproxima
o Brasil dos padrodes globais.

Digitalizacao e IA

Tecnologia como aliada na triagem e educacao,
mas decisao ética permanece humana.

Adaptacao Continua

O sistema se ajusta as demandas da ciéncia e da
sociedade, buscando equilibrio entre inovacao e
protecao.




Consolidacao e Proximos 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; € um guardiao da ética e da dignidade humana na pesquisa cientifica
brasileira. Compreendemos o papel fundamental dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) como a primeira linha
de avaliacdo e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) como a instancia normativa e de
coordenacao. Exploramos o fluxo de submissao na Plataforma Brasil, as areas tematicas especiais e a importancia
das Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP) e do mosaico regulatoério brasileiro.

Em pratica: Agora, vocé é capaz de identificar a importancia da ética na pesquisa, diferenciar as atribuicées 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 € um diferencial para sua atuacao académica e profissional.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes descreve corretamente a principal funcdo dos Comités de Etica 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 0 bem-estar dos participantes de pesquisa em nivel local.
d) Credenciar e supervisionar a atuacao da CONEP.

2. A Plataforma Brasil € uma ferramenta essencial para o Sistema CEP/CONEP porque:
a) E o unico local onde se pode encontrar a Resolugcdo CNS n° 466/12.
b) Permite a submissao e o acompanhamento eletrénico dos projetos de pesquisa.
c) Substitui completamente a necessidade de avaliacdo humana dos projetos.
d) E responsavel por emitir o parecer final de todos os projetos de pesquisa no Brasil.

3. Qual das seguintes situacdes exigiria, via de regra, analise direta da CONEP?
a) Um estudo observacional sobre habitos alimentares em universitarios.
b) Uma pesquisa de opiniao sobre preferéncias politicas.
c) Um ensaio clinico de fase | com terapia génica em pacientes.
d) Um estudo de caso sobre a historia de uma comunidade local.

4. As Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP) sao importantes porque:
a) Sao leis federais que substituem todas as resolucées do CNS.
b) Estabelecem padrdes internacionais de ética e qualidade para pesquisas clinicas.
c) Sao diretrizes exclusivas para pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.
d) Regulam apenas a fabricacdo de medicamentos, nao a pesquisa.

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

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

Proxima Aula: Na Aula 7, aprofundaremos ainda mais no cenario regulatoério brasileiro, focando na
. Vocé entendera os principios éticos detalhados e as diretrizes que
moldam a pesquisa com seres humanos.

Recursos Adicionais:

o Site da CONEP/Plataforma Brasil: Para consultar as normas e entender o funcionamento da plataforma.
e Resolucao CNS n° 466/12 e 510/16: Para leitura aprofundada das normas.

e Guia de Boas Praticas Clinicas da ANVISA: Para entender os padrdes internacionais.
NOTA IMPORTANTE

@ Asinformacodes regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte sempre
fontes oficiais para verificar alteracdes.



