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Capitulo V
DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA NO SISTEMA CEP/CONEP

Art. 22. O protocolo a ser submetido a avaliacao ética somente sera
apreciado se for apresentada toda a documentacao solicitada pelo sistema
CEP/CONEP, tal como descrita, a esse respeito, na norma operacional do
CNS em vigor, no que couber e quando nao houver prejuizo no estabelecido
nesta Resolucao, considerando a natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 23. Os projetos de pesquisa serao inscritos na Plataforma Brasil, para
sua avaliacao ética, da forma prevista nesta Resolucao e na Resolucao
especifica de gradacao, tipificacao de risco e tramitacao dos protocolos.
Art. 24. Todas as etapas preliminares necessarias para que o pesquisador

elabore seu projeto nao sao alvo de avaliacao do sistema CEP /CON E P.

Art. 25. A avaliacao a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidira sobre os
aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a devida protecao dos
direitos dos participantes da pesquisa.

§ 1 0. A avaliacao cientifica dos aspectos teoricos dos projetos submetidos a
essa Resolucao compete as instancias académicas especificas, tais como
comissoes académicas de pesquisa, bancas de pos-graduacao, instituicoes
de fomento a pesquisa, dentre outros. Nao cabe ao Sistema CEP/CONEP a

analise do desenho metodolbgico em si.
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§ 2 0. A avaliacao a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEP incidira
somente sobre os procedimentos metodolégicos que impliquem em riscos
aos participantes.
Art. 26. A analise ética dos projetos de pesquisa de que trata esta Resolucao
s6 podera ocorrer nos Comités de Etica em Pesquisa que comportarem
representacao equanime de membros das Ciéncias Humanas e Sociais,
devendo os relatores serem escolhidos dentre os membros qualificados

nessa area de conhecimento.

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de graduacao e de pés-graduacio,
que seja parte de projeto do orientador ja aprovado pelo sistema
CEP/Conep, pode ser apresentada como emenda ao projeto aprovado,
desde que nao contenha modificacao essencial nos objetivos e na

metodologia do projeto original.

Capitulo VI
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 28. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e

compreende os aspectos éticos e legais, cabendo-lhe:

I - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep,
aguardando a decisao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa,
conforme definido em resolucao especifica de tipificacao e gradacao de
risco;

IT - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e

Esclarecido;

III - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer
momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apos
o término da pesquisa; e

V - apresentar no relatoério final que o projeto foi desenvolvido conforme

delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupcao.

Capitulo VII
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DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 29. Sera instituida instancia, no ambito da Conep, para
implementacao, acompanhamento, proposicao de atualizacao desta
Resolucao e do formulario proprio para inscricao dos protocolos relativos a
projetos das Ciéncias Humanas e Sociais na Plataforma Brasil, bem como
para a proposicao de projetos de formacao e capacitacao na area.

Paragrafo tnico. A instancia prevista no caput sera composta por membros
titulares das Ciéncias Humanas e Sociais integrantes da CONEP,
representantes das associacoes cientificas nacionais de Ciéncias Humanas e
Sociais, membros dos CEP de Ciéncias Humanas e Sociais e de usuarios.
Art. 30. Devera ser estimulado o ingresso de pesquisadores e demais
profissionais atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos colegiados dos
CEP existentes, assim como a criacao de novos CEP, mantendo-se a
interdisciplinaridade em sua composicao.

Art. 31. Os aspectos relacionados as modificacoes necessarias na
Plataforma Brasil entrarao em vigor quando da atualizacao do sistema.
Capitulo VIII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIII, IX e X, da Resolucao CNS
n o 466, de 12, de dezembro de 2012, no que couber e quando nao houver
prejuizo ao disposto nesta Resolucao.

Paragrafo tinico. Em situacoes nao contempladas por essa Resolucao,
prevalecerao os principios éticos contidos na Resolu¢ao CNS n 0 466 de
2012.

Art. 33. A composicao da Conep respeitara a equidade dos membros
titulares e suplentes indicados pelos CEP entre a area de Ciéncias Humanas
e Sociais e as demais areas que a compoem, garantindo a representacao
equilibrada das diferentes areas na elaboracao de normas e no

gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 34. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
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Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucao CNS n° 510, de 7 de abril de 2016, nos termos do

Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

MARCELO CASTRO
Ministro de Estado da Saude

https://www.jusbrasil.com.br/diarios/116492889/dou-secao-1-24-05-2016-pg-46 4/4



