Aula 7 - O Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa: CONEP e CEPs

Desvendando o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa: CONEP e CEPs

Vocé ja parou para pensar na complexidade por tras de cada avanco cientifico? Por tras de uma nova vacina,
um tratamento inovador ou até mesmo um estudo sobre o comportamento humano, existe um universo de
responsabilidades e principios éticos que precisam ser rigorosamente seguidos. A pesquisa cientifica, embora
vital para o progresso, carrega consigo um poder imenso, e com ele, a necessidade de salvaguardar a
dignidade e os direitos de todos os envolvidos.

Nesta aula, vamos mergulhar no coracéo desse sistema de protecdo no Brasil: o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa, com seus pilares, a CONEP e os CEPs. Entender como essa estrutura funciona nao é apenas uma
exigéncia académica ou para concursos; € uma habilidade fundamental para qualquer profissional que atue
ou pretenda atuar na area de Ciéncias Biologicas e Agrarias, especialmente em Biotecnologia, onde a
inovacao e a ética caminham lado a lado.

Ao final desta jornada, vocé sera capaz de compreender a estrutura e o funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, identificar as principais implicacdes da nova Lei N° 14.874/2024, entender o processo de
submissao de projetos na Plataforma Brasil e reconhecer a importancia vital do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). Prepare-se para desvendar um sistema que garante que a ciéncia avance, mas sempre
com responsabilidade e respeito.



A Ciencia e Seus Limites: Por Que
Precisamos de Etica na Pesquisa?

Imagine um mundo onde a busca pelo conhecimento nao tivesse fronteiras morais. Um lugar onde
experimentos pudessem ser realizados sem qualquer preocupacao com o bem-estar ou a dignidade dos
participantes. Parece um cenario de ficcao cientifica distopica, nao é? Infelizmente, a historia da ciéncia, em
alguns de seus capitulos mais sombrios, nos mostra que essa realidade ja existiu e que, sem vigilancia
constante, ela pode ressurgir.

[J Casos como os experimentos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial, o estudo da sifilis em
Tuskegee (EUA) ou a pesquisa com radiacdo em seres humanos, revelaram a face mais cruel da
ciéncia desprovida de ética.

Pessoas foram submetidas a sofrimento, exploracao e danos irreparaveis em nome de um suposto avanco.
Essas tragedias nao sao apenas notas de rodape em livros de historia; elas sao os marcos que nos forcaram a
parar, refletir e construir um arcabouco robusto para proteger os mais vulneraveis.

E nesse contexto que a ética em pesquisa emerge nao como um obstaculo, mas como um alicerce
indispensavel para a ciéncia moderna. Ela garante que o progresso seja construido sobre bases solidas de
respeito, justica e beneficéncia, transformando a pesquisa de uma busca cega por respostas em uma jornada
consciente e responsavel.



Construindo a Rede de Protecao: O
Nascimento de um Sistema

Com a consciéncia dos horrores do passado, a comunidade internacional comecou a se mobilizar para criar
diretrizes e normas que pudessem evitar a repeticao de tais atrocidades. Foi um movimento global,
impulsionado pela necessidade de restaurar a confianca na ciéncia e de assegurar que a dignidade humana
fosse sempre a prioridade maxima. Documentos histéricos como o Cédigo de Nuremberg (1947) e a
Declaracao de Helsinque (1964) foram os primeiros passos nessa direcao, estabelecendo principios
fundamentais para a pesquisa envolvendo seres humanos.

01 02 03

Década de 1940-1960 Década de 1990 Sistema CEP/CONEP
Criacao dos primeiros codigos Brasil inicia a estruturacao de seu Criacao de uma rede nacional
internacionais de ética em sistema proéprio de ética em organizada e padronizada
pesquisa pesquisa

No Brasil, essa preocupacao se materializou de forma mais concreta a partir da década de 1990, com a
criacao de um sistema préprio, adaptado a nossa realidade e legislacao. Antes disso, a avaliacao ética era
fragmentada e muitas vezes inexistente, deixando pesquisadores e participantes desprotegidos. A
necessidade de uma estrutura organizada e padronizada tornou-se evidente, nao apenas para proteger os
individuos, mas também para conferir credibilidade e reconhecimento internacional a pesquisa brasileira.

Assim, o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sistema CEP/CONEP) nasceu como
uma resposta a essa demanda historica. Pense nele como uma rede de seguranca complexa e bem
articulada, projetada para capturar qualquer projeto de pesquisa que possa representar risco, avalia-lo
minuciosamente e garantir que todos os direitos dos participantes sejam respeitados. E a materializacdo do
compromisso de que a ciéncia pode e deve ser feita com responsabilidade.



Desvendando o Sistema CEP/CONEP: Uma
Arquitetura de Protecao

O Sistema CEP/CONEP €&, em sua esséncia, uma estrutura hierarquica e descentralizada que atua como o
guardido da ética em todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. Ele € composto por duas
instancias principais que trabalham em conjunto: os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), que sdo a primeira
linha de avaliacdo, e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que atua como instancia superior e

reguladora.

CEPs - Comités de Etica em Pesquisa CONEP - Comissao Nacional
e Primeira linha de avaliacao e Instancia superior e reguladora

e Presentes nas instituicoes e Define padrbées nacionais

e Analise local e contextualizada e Supervisiona os CEPs

e Avaliagao de projetos regulares e Casos complexos e especiais

Para entender melhor, imagine o Sistema CEP/CONEP como um sistema de controle de qualidade para a
pesquisa. Os CEPs seriam como os inspetores de qualidade locais, presentes em cada fabrica (instituicao de
pesquisa), verificando se os produtos (projetos de pesquisa) atendem aos padrdes éticos basicos antes de
serem liberados. Ja a CONEP seria a agéncia reguladora nacional, que define esses padrdes, supervisiona os
inspetores locais e lida com 0s casos mais complexos ou de maior abrangéncia.

Essa arquitetura garante que a avaliacao ética seja feita de forma capilar, préxima aos pesquisadores e
instituicdes, mas também com uma visdo macro e harmonizada em nivel nacional. E um equilibrio delicado
entre a agilidade da avaliacao local e a uniformidade e rigor da supervisao central, tudo para assegurar que
cada pesquisa seja conduzida com o maximo respeito a dignidade e aos direitos dos participantes.



Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs):
A Primeira Linha de Defesa

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sao a porta de entrada para qualquer projeto de pesquisa que

envolva seres humanos no Brasil. Eles sdo érgaos colegiados, ou seja, compostos por um grupo de pessoas
de diversas areas do conhecimento, e sao instituidos nas proprias instituicées de pesquisa — universidades,
hospitais, centros de pesquisa. Sua principal funcao é analisar e emitir pareceres éticos sobre os protocolos
de pesquisa, garantindo que eles estejam em conformidade com as diretrizes éticas e regulatorias vigentes.

Composicao Proximidade Avaliacao Rigorosa
Multidisciplinar Institucional Anzlise detalhada de todos os
Profissionais de diversas areas Localizados nas proprias aspectos éticos dos projetos
do conhecimento trabalhando instituicoes de pesquisa para

em conjunto melhor contexto

Pense nos CEPs como os "filtros de seguranca" de um aeroporto. Antes que um passageiro (projeto de
pesquisa) possa embarcar (ser iniciado), ele precisa passar por uma inspecao rigorosa. O CEP verifica todos
os detalhes: se 0s procedimentos sao seguros, se os direitos dos participantes estao protegidos, se 0s riscos
sao minimizados e se 0s beneficios justificam a pesquisa. Sem a aprovacao do CEP, o projeto ndo pode
"decolar".

Essa proximidade com as instituicdes permite que os CEPs compreendam melhor o contexto local da
pesquisa, as particularidades da populacao envolvida e os recursos disponiveis. E um trabalho minucioso e
essencial, que exige nao apenas conhecimento técnico, mas também sensibilidade e um profundo
compromisso com a protecao dos participantes de pesquisa.



O Funcionamento dos CEPs: Do Protocolo
a Aprovacao

Quando um pesquisador desenvolve um projeto que envolve seres humanos, o primeiro passo é submeté-lo a
um CEP. Essa submissao é feita eletronicamente, através da Plataforma Brasil, que veremos em detalhes mais
adiante. O CEP, entao, inicia um processo de avaliacao que pode ser comparado a uma revisao por pares
qualificada, mas com foco ético.
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Submissao Analise
Projeto enviado via Plataforma Brasil Relator examina todos os aspectos éticos
3 4
Discussao Parecer
Reuniao colegiada avalia o projeto Decisao final: aprovado, pendente ou rejeitado

A composicao de um CEP é multidisciplinar, incluindo profissionais da saude, das ciéncias sociais, das
ciéncias exatas e, obrigatoriamente, um representante de participantes de pesquisa. Essa diversidade de
olhares é crucial para uma andlise abrangente. O relator designado examina o protocolo em detalhes,
avaliando aspectos como: a justificativa da pesquisa, os riscos e beneficios, a metodologia, a adequacao do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a privacidade e confidencialidade dos dados, e a
qualificacao da equipe.

[ Possiveis Pareceres do CEP: "Aprovado", "Com Pendéncias" (solicitando ajustes), "Ndo Aprovado"
ou "Retirado" (se o pesquisador desistir).

ApOs a analise do relator, o projeto é discutido em reunidao colegiada. Se houver pendéncias, o pesquisador
tem um prazo para respondé-las, e o projeto € reavaliado. Somente apods a aprovacao ética, a pesquisa pode
ser iniciada. E um ciclo de didlogo e aprimoramento continuo, visando sempre a exceléncia ética.



A Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP): O Guardiao Maior

Se os CEPs s&o a primeira linha de defesa, a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é o quartel-
general do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa. Vinculada ao Conselho Nacional de Satude (CNS), a
CONEP tem um papel estratégico: ela normatiza, coordena, supervisiona e fiscaliza todos os CEPs do pais,
garantindo a uniformidade e a qualidade da avaliacao ética em nivel nacional.

=~ Normatizacéo Pnp Coordenacao
Estabelece diretrizes e resolucdes que os Articula e harmoniza o trabalho de todos os
CEPs devem seguir CEPs do pais

O Supervisao i& Instancia Recursal
Monitora a qualidade da avaliacao ética Reavalia casos quando ha discordancia com
nacional pareceres dos CEPs

A CONEP nao apenas estabelece as diretrizes e resolucdes que os CEPs devem seguir, mas também atua
como instancia recursal. Isso significa que, se um pesquisador ou uma instituicdo nao concordar com o
parecer de um CEP, pode recorrer a CONEP para uma reavaliacao. Além disso, a CONEP é responsavel pela
analise ética de projetos de pesquisa que envolvem areas tematicas especiais, como genética humana,
reproducao assistida, novos farmacos e dispositivos médicos, pesquisas com populacdoes indigenas, entre
outros, devido a sua complexidade e potencial risco.

Sua composicao também é multidisciplinar, incluindo representantes de diversas areas do conhecimento e da
sociedade civil. A CONEP é a voz que ecoa os principios eticos em todo o territério nacional, assegurando
que a pesquisa brasileira seja nao apenas inovadora, mas também exemplar em sua conduta ética.



CONEP em Acao: Desafios e Decisoes
Estrategicas

O trabalho da CONEP vai muito além da simples aprovacao ou reprovacao de projetos. Ela desempenha um
papel fundamental na construcéo e atualizacdo das normas éticas que regem a pesquisa no Brasil. E a CONEP
que elabora e revisa as resolucdes que orientam o trabalho dos CEPs, adaptando-as as novas realidades
cientificas e sociais. Por exemplo, a discussao sobre o0 uso de inteligéncia artificial em pesquisa ou a ética em
estudos com grandes bases de dados sao temas que a CONEP precisa abordar e regulamentar.

Elaboracao de Normas Projetos Multicéntricos Temas Emergentes

Criacao e atualizacao das Analise centralizada de Regulamentacao de novas

resolucoées éticas pesquisas em multiplas tecnologias e metodologias
instituicoes

Outra funcao crucial é a analise de projetos de pesquisa multicéntricos, ou seja, aqueles que sao realizados
em diversas instituicbes ao mesmo tempo. Nesses casos, a CONEP centraliza a avaliacao ética, garantindo
que todos o0s centros sigam os mesmos padrdes e que a pesquisa seja conduzida de forma harmonizada. Isso
evita a duplicidade de esforcos e assegura uma avaliacao mais consistente.

Pense na CONEP como o maestro de uma grande orquestra. Cada CEP é um musico talentoso, mas € a
CONEP que define a partitura (as normas), coordena os instrumentos (os CEPs) e garante que a melodia (a
pesquisa ética) seja executada de forma coesa e harmoniosa em todo o pais. E um trabalho de lideranca e
articulacao que sustenta a integridade da pesquisa brasileira.



A !_ei N°14.874/2024: Uma Nova Era para
a Etica em Pesquisa

A legislacao que rege a ética em pesquisa no Brasil sempre foi um tema de intenso debate e aprimoramento.
Por muitos anos, a principal referéncia eram as resolucdes do Conselho Nacional de Saude. No entanto, a
complexidade crescente da pesquisa e a hecessidade de maior seguranca juridica para pesquisadores e
participantes demandaram uma lei especifica. Foi nesse cenario que surgiu a Lei N° 14.874, de 28 de maio de
2024, que institui o novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Antes de 2024 Nova Era
Sistema baseado em resolugdes do CNS Maior seguranca juridica e modernizacao
1 2 3
Lei 14.874/2024

Criacao de marco legal federal

Essa nova lei nao é apenas uma atualizacao; ela representa um marco significativo, elevando a protecao dos
participantes de pesquisa ao status de lei federal. Antes, as normas eram infralegais, ou seja, resolucdes.
Agora, temos uma lei que solidifica os principios e a estrutura do sistema. Pense nisso como a passagem de
um manual de boas praticas para um codigo legal. Isso confere maior forca, clareza e estabilidade as regras
que todos devem seguir.

A Lei N©14.874/2024 busca modernizar o sistema, tornando-o mais eficiente e transparente, sem abrir mao
do rigor ético. Ela reafirma a autonomia dos CEPs e da CONEP, mas também introduz novas definicoes e
procedimentos que visam aprimorar a avaliacao e o acompanhamento das pesquisas, garantindo que o Brasil
continue na vanguarda da pesquisa ética e responsavel.



Implicacoes da Lei N°14.874/2024: O Que
Muda na Pratica?

A Lei N°14.874/2024 traz consigo uma série de implicacdes praticas para pesquisadores, instituicées e,
principalmente, para os participantes de pesquisa. Uma das mudancas mais notaveis é a consolidacao legal
do Sistema CEP/CONEP, que agora tem sua existéncia e atribuicdes formalmente estabelecidas por lei. Isso
fortalece a atuacao desses 6rgaos e confere maior seguranca juridica a todo o processo.

Conceito Antes da Lei 14.874/2024 Apés a Lei 14.874/2024

Base Legal Resolucées do CNS/CONEP Lei Federal e Resolucoes

Status do Sistema Regulamentado por Resolucao Instituido por Lei

Seguranca Juridica Menor, passivel de contestacao Maior, com forca de lei

Foco Protecao e regulamentacao Protecao, regulamentacao e
agilidade

A lei também busca otimizar os prazos de analise ética, reconhecendo a necessidade de agilidade na
pesquisa, especialmente em areas de rapida evolucao como a biotecnologia. No entanto, essa otimizacao nao
significa relaxamento do rigor; pelo contrario, ela visa aprimorar a eficiéncia sem comprometer a qualidade da
avaliacao. Outro ponto importante € a énfase na transparéncia e ha comunicacao com os participantes,
reforcando o papel do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Para vocé, como futuro profissional ou pesquisador, é crucial estar atento a essas mudancas. A lei pode trazer
novas exigéncias para a elaboracao de protocolos, para a forma de interacao com os CEPs e para a
documentacdo necessaria. E um convite para que todos se mantenham atualizados e engajados com as
melhores praticas da ética em pesquisa.



Plataforma I?rasil: A Porta de Entrada para
a Pesquisa Etica

Com um sistema tao robusto como o CEP/CONEP, era fundamental ter uma ferramenta que centralizasse e
padronizasse a submissdo e o acompanhamento dos projetos de pesquisa. E ai que entra a Plataforma Brasil,
um sistema eletrénico criado pelo Ministério da Saude que se tornou a unica via para a tramitacao de projetos
de pesquisa envolvendo seres humanos no pais.

Centralizacao Padronizacao

Unico ponto de entrada para todos os projetos Formularios e processos uniformes em todo o
de pesquisa pais

Transparéncia Eficiéncia

Acompanhamento em tempo real do status dos Eliminacao da burocracia em papel e agilizacao
projetos dos processos

Pense na Plataforma Brasil como o "balcao unico" digital para todos os pesquisadores. Em vez de lidar com
pilhas de papel, formularios fisicos e burocracia descentralizada, vocé submete seu projeto, anexa todos o0s
documentos necessarios, acompanha o status da avaliacao, responde a pendéncias e recebe o parecer final,
tudo em um ambiente online. Isso ndo so agiliza o processo, mas também garante a rastreabilidade e a
transparéncia de cada etapa.

A Plataforma Brasil € mais do que uma ferramenta tecnoldgica; ela € um pilar fundamental para a
operacionalizacao do Sistema CEP/CONEP. Ela conecta pesquisadores, CEPs e a CONEP, criando um fluxo de
trabalho padronizado que assegura que nenhum projeto seja iniciado sem a devida avaliacdo ética. Dominar
Seu uso € uma competéncia essencial para qualquer um que deseje conduzir pesquisa no Brasil.



Navegando pela Plataforma Brasil:
Submissao e Acompanhamento

Submeter um projeto na Plataforma Brasil pode parecer um processo complexo a primeira vista, mas com um
bom planejamento e atencao aos detalhes, torna-se bastante intuitivo. O primeiro passo € o cadastro do
pesquisador e da instituicao proponente. Em seguida, o pesquisador preenche um formulario detalhado com
informacdes sobre o projeto, como titulo, area tematica, objetivos, metodologia, riscos e beneficios,
or¢camento, cronograma e, claro, os dados sobre os participantes.
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Cadastro Preenchimento Documentacao

Registro do pesquisador e Formulario detalhado com todas as Anexacao de todos os documentos
instituicao na plataforma informacdes do projeto obrigatorios

04 05

Submissao Acompanhamento

Envio do projeto completo para avaliacao do CEP Monitoramento do status e resposta a pendéncias

[J Documentos Essenciais: Projeto completo, TCLE, orcamento detalhado, curriculo Lattes dos
pesquisadores, e documentos especificos da area de pesquisa.

E crucial anexar todos os documentos exigidos, como o projeto de pesquisa completo, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o orcamento detalhado, o curriculo Lattes dos pesquisadores, e
quaisquer outros documentos especificos para a area da pesquisa. A falta de qualquer documento ou o
preenchimento incorreto de informacdes sao as causas mais comuns de pendéncias e atrasos.

Apos a submissao, o projeto é encaminhado ao CEP da instituicao proponente, que designara um relator. Vocé
podera acompanhar o status do seu projeto em tempo real pela plataforma, desde a "Analise Documental" até
o "Parecer Final". Se houver pendéncias, vocé recebera uma notificacao e tera um prazo para respondé-las,
corrigindo o que for necessario e reenviando para nova avaliagdo. E um ciclo de feedback continuo que visa
aprimorar a qualidade ética do seu projeto.



O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE): A Voz do Participante

No coracao de toda pesquisa ética esta o respeito a autonomia do individuo. E a materializacao desse
respeito, o documento que garante que o participante de pesquisa é um sujeito ativo e consciente, € o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O TCLE nao é apenas uma formalidade legal; € um dialogo, um
compromisso e a pedra angular da protecao dos direitos dos participantes.

Dialogo Compromisso Protecao
Comunicacao clara entre Acordo mutuo baseado em Salvaguarda dos direitos e
pesquisador e participante confianca e transparéncia dignidade do participante

Imagine que vocé esta prestes a embarcar em uma jornada desconhecida. Vocé gostaria de saber para onde
vai, o que fara, quais os riscos, quais os beneficios e se pode desistir a qualquer momento, certo? O TCLE
cumpre exatamente esse papel. Ele € um documento que informa o participante sobre todos os aspectos
relevantes da pesquisa, em linguagem clara e acessivel, e registra sua decisao voluntaria de participar, sem
qualquer tipo de coercao ou pressao.

Sem um TCLE adequadamente elaborado e assinado, a pesquisa nao pode prosseguir. Ele garante que a
participacao seja uma escolha informada e livre, reafirmando a dignidade e a autonomia de cada pessoa
envolvida no estudo. E a voz do participante, assegurando que sua vontade seja ouvida e respeitada em todas
as etapas da pesquisa.



Elaborando um TCLE Eficaz: Mais Que um
Documento, um Dialogo

Elaborar um TCLE eficaz vai muito além de copiar um modelo pronto. E um exercicio de empatia e clareza. O
documento deve ser escrito em linguagem simples, sem jargdes técnicos excessivos, de forma que qualquer
pessoa, independentemente de sua formacao, possa compreender plenamente o que esta sendo proposto.
Lembre-se: o objetivo é informar, nao confundir.

Justificativa e objetivos da pesquisa

Por que a pesquisa esta sendo feita e o que se espera alcancar.

Procedimentos

O que o participante fara, como e por quanto tempo.

Riscos e desconfortos

Quais sao os possiveis danos ou incémodos, mesmo que minimos.

Beneficios

Quais sao os beneficios esperados para o participante ou para a sociedade.

Confidencialidade

Como os dados do participante serao protegidos.

Formas de contato

Quem contatar em caso de duvidas ou problemas.

Voluntariedade e direito de recusa/retirada

Deixar claro que a participacao € opcional e que o participante pode desistir a qualquer momento, sem
prejuizos.

Pense no TCLE como uma conversa honesta e transparente entre o pesquisador e o participante. Ele deve
ser lido e discutido com o participante, que deve ter tempo para fazer perguntas e esclarecer todas as suas
duvidas antes de assinar. E um compromisso ético que precede e acompanha toda a jornada da pesquisa.



Consolidacao: A Etica como Pilar da

ciencia

Chegamos ao fim de nossa jornada pela estrutura e funcionamento do Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa. Vimos que a ciéncia, para ser verdadeiramente benéfica, precisa ser guiada por principios éticos
rigorosos, e que o Brasil possui um sistema robusto, com CEPs e CONEP, para garantir essa protecao. A nova
Lei N°©14.874/2024 fortalece ainda mais esse arcabouco, enquanto a Plataforma Brasil e o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sao ferramentas essenciais para sua operacionalizacao e para a

garantia da autonomia do participante.

Sistema CEP/CONEP

Fundamental para submeter projetos de pesquisa
de forma correta, assegurando a aprovacao ética
e a protecao dos participantes.

Plataforma Brasil

A ferramenta indispensavel para a tramitacao de
projetos, centralizando e padronizando os
processos.

Em pratica: Compreender o Sistema CEP/CONEP é fundamental para submeter projetos de pesquisa de forma

Lei N°©14.874/2024

Exige atualizacao constante dos pesquisadores
sobre as novas diretrizes e fortalece a seguranca
juridica.

TCLE

O documento que materializa o respeito a
autonomia e dignidade humana na pesquisa.

correta, assegurando a aprovacao ética e a protecao dos participantes. A Lei N°© 14.874/2024 exige

atualizacao constante dos pesquisadores sobre as novas diretrizes. A Plataforma Brasil € a ferramenta
indispensavel para a tramitacao de projetos. O TCLE é o documento que materializa o respeito a autonomia e

dignidade humana na pesquisa.



Autoavaliacao

1. Qual a principal funcdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) no Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa?

o a) Realizar a pesquisa cientifica e publicar os resultados.

o b) Avaliar e emitir parecer ético sobre os protocolos de pesquisa em nivel local.
o c¢) Financiar projetos de pesquisa inovadores.

o d) Representar os participantes de pesquisa em acdes judiciais.

2. A Lei N°14.874/2024, que institui o novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos,
representa um avanco significativo porque:

o a) Elimina a necessidade de aprovacao ética para pesquisas de baixo risco.
o b) Transforma as normas éticas de resolucdes para uma lei federal, conferindo maior seguranca
juridica.
o c) Centraliza todas as avaliacdes éticas diretamente na CONEP, desativando os CEPs.
o d) Permite que pesquisadores iniciem projetos sem o TCLE em casos de urgéncia.
3. A Plataforma Brasil € uma ferramenta essencial para a pesquisa ética no pais porque:
o a) E um repositério de artigos cientificos e publicagdes.

o b) Permite a submissao e o acompanhamento eletrénico de todos os projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos.

o c) Oferece cursos de capacitacao para pesquisadores.
o d) Realiza a revisao por pares de manuscritos antes da publicacao.

4. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é considerado a pedra angular da protecao dos
participantes de pesquisa. Qual das opcdes abaixo descreve melhor seu propdsito?

o a) Um contrato legal que obriga o participante a concluir a pesquisa.
o b) Um documento que isenta o pesquisador de qualquer responsabilidade.

o ¢) Um dialogo informativo que garante a decisao voluntaria e consciente do participante em participar
da pesquisa.

o d) Um formulario de inscricdo para o projeto de pesquisa.

5. Explique, com suas palavras, a importancia da multidisciplinaridade na composicao dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) e da CONEP.



Gabarito
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b) Avaliar e emitir parecer b) Transforma as normas b) Permite a submissao e o
ético sobre os protocolos de éticas de resolucdes para uma acompanhamento eletrénico
pesquisa em nivel local. lei federal, conferindo maior de todos os projetos de
seguranca juridica. pesquisa envolvendo seres
humanos.
¢) Um diélogo informativo que garante a decisdo Resposta da Questao 5:

voluntaria e consciente do participante em
participar da pesquisa.

A multidisciplinaridade na composicao dos CEPs
e da CONEP é crucial porque permite uma
analise mais abrangente e equilibrada dos
projetos de pesquisa. Diferentes perspectivas
(saude, sociais, juridicas, etc.) e a inclusao de
representantes de participantes de pesquisa
garantem que todos 0s angulos éticos sejam
considerados, desde a metodologia cientifica até
o impacto social e a protecao dos direitos dos
envolvidos, evitando vieses e assegurando
decisdes mais justas e informadas.



Proximos Passos e Recursos

[J Proxima Aula: Aula 8 — A Legislacao de Biosseguranca e a CTNBio. Na proxima aula, exploraremos
como a legislacao brasileira aborda a biosseguranca e o papel fundamental da CTNBio na
regulamentacao de organismos geneticamente modificados.

e 4 =

Site da CONEP/Plataforma Lei N°14.874/2024 Resolucoes do CNS

Brasil Para consulta da legislacao na Para aprofundamento nas

Para acesso direto as normas e ao  integra e acompanhamento das diretrizes éticas complementares e
sistema de submissao de projetos  atualizacoes. normas especificas.

de pesquisa.

[J)' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoées.



