
X - DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA  
 
X.1 - DA ANÁLISE ÉTICA DOS CEP  
 
DAS COMPETÊNCIAS:  
 

1. compete ao CEP, após análise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de 
forma clara, objetiva e detalhada, a decisão do colegiado, em prazo estipulado em norma 
operacional;  

2. encaminhar, após análise fundamentada, os protocolos de competência da CONEP, observando 
de forma cuidadosa toda a documentação que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme 
norma operacional vigente, incluindo a comprovação detalhada de custos e fontes de 
financiamento necessários para a pesquisa;  

3. incumbe, também, aos CEP:  

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e 
arquivamento do protocolo completo;  

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatórios semestrais dos 
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente à 
pesquisa;  

c) o CEP deverá manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatórios correspondentes, por um 
período de 5 anos após o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em 
meio digital;  

d) receber denúncias de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso 
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, 
se necessário, solicitar a adequação do Termo de Consentimento;  

e) requerer a instauração de apuração à direção da instituição e/ou organização, ou ao órgão 
público competente, em caso de conhecimento ou de denúncias de irregularidades nas pesquisas 
envolvendo seres humanos e, havendo comprovação, ou se pertinente, comunicar o fato à CONEP 
e, no que couber, a outras instâncias; e  

f) manter comunicação regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva.  

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA DA CONEP:  

1. compete à CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer 
devidamente motivado, com análise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e 
documentos do projeto;  

2. compete, também, à CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de pesquisa de 
sua competência; e  

3. aplica-se à CONEP, nas hipóteses em que funciona como CEP, as disposições sobre 
Procedimentos de Análise Ética dos CEP.  

X.3 - DAS DISPOSIÇÕES COMUNS AOS CEP E À CONEP:  



1. os membros do CEP/CONEP deverão isentar-se da análise e discussão do caso, assim como da 
tomada de decisão, quando envolvidos na pesquisa;  

2. os CEP e a CONEP poderão contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou não, à 
instituição/organização, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos;  

3. pesquisa que não se faça acompanhar do respectivo protocolo não deve ser analisada;  

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador 
responsável, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;  

5. a revisão do CEP culminará em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:  

a) aprovado;  

b) pendente: quando o CEP considera necessária a correção do protocolo apresentado, e solicita 
revisão específica, modificação ou informação relevante, que deverá ser atendida em prazo 
estipulado em norma operacional; e  

c) não aprovado;  

6. o CEP poderá, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisão ética, solicitar 
informações, documentos e outros, necessários ao perfeito esclarecimento das questões, ficando 
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;  

7. das decisões de não aprovação caberá recurso ao próprio CEP e/ou à CONEP, no prazo de 30 
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma 
reanálise;  

8. os CEP e a CONEP deverão determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em 
que o pesquisador responsável não atender, no prazo assinalado, às solicitações que lhe foram 
feitas. Poderão ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador 
responsável;  

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipóteses em que atua como CEP ou no 
exercício de sua competência originária, passa a ser corresponsável no que se refere aos aspectos 
éticos da pesquisa; e  

10. consideram-se autorizados para execução os projetos aprovados pelos CEP, ou pela CONEP, 

nas hipóteses em que atua originariamente como CEP ou no exercício de suas competências. 


