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NORMA DE PROCEDIMENTOS - NP 002/2007 - RETIFICADA

RECEPCAO DE PROJETOS DE PESQUISA NA CONEP

Destinatarios: Comités de Etica em Pesquisa - CEPs.

Objetivos: Estabelecer um Procedimento Operacional Padronizado para a entrada dos
projetos na CONEP.

Justificativa: Agilizar a tramitagdo dos protocolos de pesquisa recebidos pela CONEP.

12 ETAPA: O protocolo de pesquisa chega a CONEP e recebe o numero SIPAR e
nuamero do Registro CONEP.
1. Requisitos necessarios para a recepg¢ao de protocolos de pesquisa na CONEP:

a)

Protocolo com péginas numeradas de forma sequienciada. A numeragao
pode ser manual, lembrando que mesmo havendo paginas numeradas de
documentos, deve constar uma numeracao desde a primeira pagina até a
ultima. Procedimento sob responsabilidade do CEP.

Cépia digital do protocolo com paginas numeradas. Ao converter o projeto
de pesquisa em PDF, deve-se buscar uma versdo do programa que permita
selecdo e cépia de trechos do texto, por parte do(a) relator(a), quando da
elaboracgéo do parecer.

Idioma: ndo serdo aceitos documentos sem traducdo adequada para o
portugués; em caso de documentos como: aprovagdo do estudo por Comité
de Etica no pais de origem, seguro e documentos similares, a traducao
destes deve estar acompanhada do documento original.

Folha de Rosto: devem conter todas as informagdes, datas, compromissos e
assinaturas com identificagdo por meio de carimbo, compativeis com as
informagdes do protocolo. O titulo do projeto deve ser o mesmo daquele
apresentado no protocolo, ndo podendo conter rasuras. Abreviaturas,
simbolos e elementos figurativos devem ser evitados.

Documento de encaminhamento do protocolo pelo CEP de origem,
devidamente identificado e assinado pelo coordenador ou seu representante
legal no CEP.

Parecer consubstanciado assinado, apresentado conforme orientagdo do
Manual Operacional para CEPs, atestando a aprovacao; nao aceitar parecer
em forma de check list.

Curriculo do pesquisador ou sua identificacdo na Plataforma Lattes (Res.
CNS 196/96, VI.4).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Res. CNS 196/96, 1V)
ou justificativa do pesquisador para sua isencao (Res. CNS. 196/96, 1V.3,c).
Os instrumentos de coleta de dados da pesquisa devem estar anexados
(questionarios, formularios, entrevistas e outros).

Orgcamento financeiro, conforme Res. CNS 196/96 V1.2, j.



2. Exigéncias aplicaveis, se couber, a critério das areas tematicas especificadas:

a) Brochura do investigador (Res. CNS 251/97, IV.1) ou trabalhos que
fundamentem a experimentacao prévia (Res. CNS 196/96, Il1.3, b).

b) Justificativa para placebo e/ou washout (Res. CNS 251/97, IV.1, I).

c) Documento de aprovacdao por Comité de Etica no pais de origem ou
justificativa para a nao apresentagao (Res. CNS 292/99, VII.2).

d) Lista dos paises participantes e centros no Brasil.

e) Populacdo indigena: Compromisso do pesquisador de obtencao da
anuéncia das comunidades envolvidas ou justificativa para sua nao
apresentacao. (Res. CNS 304/2000, I11.2.4 e IV.1).

O protocolo de pesquisa que nao atender aos dispositivos acima
relacionados sera devolvido mediante oficio com as especificacoes apontadas.

Norma aprovada na reuniao da CONEP em 22 e 23 de agosto de 2007 e
retificada em 23 de novembro de 2007.

Data da Expedicao: 23/11/2007

Data para Entrada em Vigor: imediata



