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Agenda de encontros :
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® Encontro 1 — Introducao a ética em pesquisa - 13/02/2025, 14h

* Encontro 2 — Funcionamento do CEP e documentos que integram o protocolo de
pesquisa — 27/05/2025, 14h

* Encontro 3 - Analise ética, elaboracao de parecer e Relatério de
capacitacao inicial do CEP- 06/03/2025, 14h
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1. Apresentacgao dos objetivos.
2. Origem e uso da ética em pesquisa.
3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil.

4. Diretrizes éticas nacionais.
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1. Objetivos GOV.BR/SAUDE
0 ©® 00 minsaude

- Apresentar um breve historico da ética em pesquisa.
- Discutir alguns dos principios que referenciam a ética em pesquisa.

- Contextualizar as iniciativas realizadas para estruturar nacionalmente um sistema de ética em
pesquisa no Brasil.

- Caracterizar de maneira geral o Sistema CEP/Conep e suas diretrizes.
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2. Origem e uso da ética em pesquisa GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude

Os principios, normas e conceitos que orientam o trabalho de discussédo e deliberacdo dos
comités de ética em pesquisa no Brasil sdo fundamentados em experiéncias historicas e
documentos de referéncia.

- Arelevancia da ética em pesquisa
ganhou corpo com a mobilizagao
internacional promovida em
resposta as violéncias cometidas
pelo regime nazista motivadas pelo
progresso da ciéncia.

- O Codigo de Nuremberg € o
primeiro documento internacional
que formula e sistematiza diretrizes

Médicos nazistas realizam experimentos em éticas para pesquisas envolvendo
prisioneiros em campos de concentragao. seres humanos.
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2. Origem e uso da ética em pesquisa GOV.BR/SAUDE
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= No Brasil e no mundo, a ética em pesquisa € estruturada a partir de uma série de principios que s&o articulados

em varios documentos de referéncia.

- Nao ha um documento unico que articule de forma incorrigivel as diretrizes que devem ser seguidas por todos os
sistemas nacionais de ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Declaracédo Universal
sobre Bioética e Direitos
Humanos
2005

Relatorio Belmont
1978

Cddigo de Nuremberg
1947

|
Principios de ética
biomédica
1979

Declaracao de Helsinque
1964

Estabelece uma série de principios a serem considerados para um amplo escopo de questdes éticas que cobrem a
medicina, as ciéncias da vida e suas tecnologias aplicadas aos seres humanos. Diferentemente da Declaragdao de
Helsinque e da obra de Beauchamp e Childress, a DUBDH é um documento normativo internacional da Unesco.
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Autonomia

Bioética principialista.

2. Origem e uso da ética em pesquisa

N&ao-maleficénc
ia

Beneficéncia
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Justica (como
equidade)

Em contexto de pesquisa envolvendo seres humanos...

A deciséo de
participar de uma
pesquisa ndo deve
resultar de
intimidacdes,
coergoes e
fraudes.

Prever e evitar
potenciais riscos e
danos decorrentes
da participacao na

pesquisa.

Ponderar se os
beneficios da
participacédo na
pesquisa justificam
0S riscos
assumidos.

Os beneficios da
pesquisa devem
ser
equitativamente
acessivel,
evidenciado desde
critérios de
inclusdo até o
acesso pos-estudo
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2. Origem e uso da ética em pesquisa GOV.BR/SAUDE
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Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos — Unesco

Respeito pela
Privacidade e Nao-discriminagéo e vulnerabilidade
confidencialidade nao-estigmatizacao humana e
integridade individual

Dignidade humana e

pu Beneficio e dano
direitos humanos

Autonomia e
responsabilidade
individual

Protecao das Responsabilidade

Compartilhamento Igualdade, justica e

geracgoes futuras social e saude de beneficios equidade

Protecdo do meio
ambiente, da
bioesfera e da
biodiversidade

Respeito pela Individuos sem a
diversidade cultural e capacidade de
pluralismo consentir

Solidariedade e

Consentimento ~
cooperagao

GOVERNO FEDERAL

i L] : D9 q.l
Conselho Nacional MINISTERIO DA
de Saude U™ wose DA

UNIAO E RECONSTRUGAO



3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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- Em 1988, pela publicacdao da Resolucao CNS 01/88, foi materializada a primeira iniciativa para
organizar nacionalmente a ética em pesquisa no Brasil.

- Compreendeu exclusivamente as
pesquisas na area da saude.

- O processo de discussao e
institucionalizacdo  desse  primeiro
esforco se deu em compasso com a
formacgao do SUS.

- Aintegracao da ética em pesquisa ao
controle social em saude ¢é uma
caracteristica, provavelmente unica, do
caso brasileiro.

8¢ Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986, foi um dos
momentos mais importantes na definicdo do Sistema Unico de
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3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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- Resolugdao CNS 01/88 na pratica

Baixa adesao

Auséncia de
informacdes
complementares

Dissenso sobre
determinacgdes da
resolucao

Nao estabelece as
formas de
funcionamento dos [/ N\

comités de ética Revogada e
> substituida pela

Resolucdo CNS

s | 196/96 )




3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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Resolugao CNS n° 196/96

Redigida em consonancia com as Construida com a participacao ativa das
principais diretrizes internacionais sobre diferentes partes interessadas na
ética em pesquisa. estruturacéo da ética em pesquisa.

A Resolugcdo CNS 196/96 “pegou” e representa um marco importantissimo para a institucionalizagao e o
fortalecimento da ética em pesquisa no Brasil. A partir da movimentacao posterior a sua publicagéo,
comecou de fato a se configurar o Sistema CEP/Conep.

Definiu regras e procedimentos para o Definiu atribuicdes e responsabilidades,
funcionamento dos CEPs e tramitacéo de demarcando a atuac¢do dos CEPs e da
protocolos de pesquisa. Conep.
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3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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- Mas o que exatamente foi estruturado a partir da Resolugdo CNS n° 196/96 e ao longo dos
anos?

Coordenacgao de
interesses das Sistema CEP/Conep
partes envolvidas
G-

A

[ Comunidade cientifica } [ Participantes de pesquisa } [ Poder publico }

. L o Entidades da sociedade
Industria farmacéutica civil
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3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil 0©00 minsaude

Sistema CEP/Conep

omités de Etica em Pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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QUANTITATIVO POR REGIAO:
Regido R]:;:Io UF Total

Centro-Oeste 74

Nordeste 202

' —
i« 1836

ES
Membros
® o
> Funcionario(a)
a strativo(a) %65
[ Assessor [

Total Geral 16.371
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Dados atualizados em setembro de 2024
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3. Estruturacao da ética em pesquisa no Brasil GOV.BR/SAUDE
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- Mas o que exatamente foi estruturado a partir da Resolugdo CNS n° 196/96 e ao longo dos
anos?

Como se organiza o
Sistema Sistema CEP/Conep

-
L ———————

[ Resolugdes do CNS } [ Normas do CNS 1 [ Cartas e oficios circulares 1

Manuais e guias de
orientagao
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Resolugéo fundadora do Sistema CEP/Conep.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Disciplina as diretrizes éticas para pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

[

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Estabelece as normas para pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Define as normas para pesquisas envolvendo seres humanos area de povos indigenas.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Define as diretrizes éticas para pesquisas que envolvem genética humana.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Define as normas para pesquisas multicéntricas.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Estabelece as normas envolvendo pesquisa com MBH e constituicdo de biobanco e biorrepositério.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17

647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Revoga a Resolugao CNS 196/96 a reestabelece as diretrizes e atribuigbes gerais para o funcionamento do Sistema
CEP/Conep.

Res. CNS
251/97
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Disciplina os aspectos praticos para o funcionamento do Sistema CEP/Conep.

GOVERNO FEDERAL

i L] : () q.l
C lho N ( MIN[STERIO'DA
grenns susmgm 00 DDA,

UNIAO E RECONSTRUGAO



4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Estabelece as diretrizes e os principios gerais para as pesquisas em CHS.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Direito do participante de pesquisa com doencas ultrarraras.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Normatiza questdes especificas para as pesquisas desenvolvidas no SUS.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS

251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Estabelece as normas para indicacao e atuacdo do membro de CEP proveniente do controle social.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

l?ispée sobre registro, credenciamento, renovagéao, alteragéo, suspensao e cancelamento do registro de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/Conep, entre outras disposigdes.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Linha do tempo resumida

Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS N.O. CNS Res. CNS Res. CNS Lei N°
196/96 292/99 340/04 441/11 001/13 563/17 647/20 14.874/24
Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS Res. CNS
251/97 304/00 346/05 466/12 510/16 580/18 706/23

Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

A regulamentacao da lei sera feita por ato do Poder Executivo e tratara das peculiaridades da organizacao e
coordenacao do novo sistema e de sua governanca.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
00O minsaude

Diretrizes estruturantes Diretrizes gerenciais Diretrizes tematicas

4 Resolugao CNS n° 251/97 - Resolugao CNS n° 292/99 - Resolugao CNS n° 304/00 - Resolugao )
CNS n°340/04 - Resolugao CNS n° 346/05 - Resolugao CNS n° 441/11 - Resolugao CNS n°563/17
- Resolugao CNS n° 580/18

\_ Disciplinam aspectos especificos sobre analise e tramitagado de protocolos de pesquisa. .
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Diretrizes estruturantes

Resolugao CNS n° 466/12 CoBPp
/ Revoga a Resolugao CQ / \

196/96;

- Reafirma e atualiza os principios
que orientam a ética em pesquisa
no Brasil e os direitos dos
participantes de pesquisa;

- Descreve 0s aspectos
fundamentais a serem
considerados no processo de
consentimento;

- Define atribuicbes da Conep e
dos CEPs. \ 4/
— [ |

- UC JUUuT —

- Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos;

- Desempenhar papel consultivo e educativo em
questdes de ética em pesquisa;

- Elaborar seu Regimento Interno.
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Diretrizes estruturantes

Dispensa de
analise ética

i /Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados; \
- Define os aspectos a serem - Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico;

Resolugao CNS n° 510/16

considerados na analise ética das - Pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

pesquisas em CHS, com énfase - Pesquisa censitaria; o S
. . . - Pesquisa com bancos de dados, sem possibilidade de identificacao

no consentimento e no risco; individual

- Apresenta uma série de - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para

conceitos para o) melhor revisdo da literatura cientifica;

entendimento da ética em - Pesquisa que objetiva o aprofundamento teérico de situagbes que

. . . emergem espontanea e contingencialmente na pratica profissional,
pesquisa na area de CHS; que nao possibilitem a identificacdo do individuo.

- Identifica de maneira explicita - Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo,
casos em que a andlise ética pelo ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de
alunos de graduacdo, de curso técnico, ou de profissionais em

Sistema CEP/Conep ndo se faz > 2
. especializacdo.
necessaria. &ertambém o artigo 26 da Resolugdo CNS 674/2022. /‘/
[ |
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Gerenciais

Norma operacional n° 001/13 [ Anexos ]
/Estabelece prazos e fluxos par} /-O Anexo | compreende roteiro para a elaboragéob

tramlta_ngao de protocolos de relatérios de atividades pelos CEPs, incluindo as

pesquisa, , secbes “Reunides”, “Estrutura e funcionamento”,

- Define processos mterr_ms para “Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos

oS CE~PS € para a Conep, incluindo de pesquisa” e “Papel consultivo e educativo do CEP”;

questogs relacionadas ao  papel - O Anexo Il compreende listas de checagem para

educatllvo a ser desempenhado orientar o Sistema CEP/Conep sobre a documentacgao

pelo Sistema CEP/Conep; complementar necessaria para os protocolos de

. Em ﬂseus. anexos  constam pesquisa que vao coletar e/ou utilizar MBH ja coletado,

|nformag9es |mportar1t_es para a assim como para protocolos de desenvolvimento de

elaboracdo de relatérios e para biobancos.

protocolos que envolvem MBH. \ /‘/
|
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4. Diretrizes éticas nacionais GOV.BR/SAUDE
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- Proposta para organizar das diretrizes tematicas e documentos complementares:

Pesquisas com populagoes Pesquisas que testam novos Pesquisas que envolvem coleta e
indigenas medicamentos armazenamento de MBH

- Resolugdo CNS n°304/2000. - Resolugao CNS °251/1997. - Resolugéo CNS n° 441/2011.
z . - Carta Circular 13/2020. . o
- Instrucéo Normativa ) - Portaria MS n° 2.201/2011.
01/PRESI/1995 — Funai. - g?,”.a %llrcullar ‘;(31//22%1252' _ Oficio Circular 23/2022.
. - ICIO Lircular . .
- ° g - Oficio Circular 34/2021.
Portaria n” 177/2006. - Oficio Circular 01/2021

. o Pesquisas que usam ambiente virtual para o consentimento
Pesquisas que envolvem genética humana

e/ou na interagao com os participantes

- Resolugcao CNS n° 340/2004. - Carta Circular 01/2021.
- Oficio Circular 41/2015. - Oficio Circular 23/2022.

.
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