MINUTA PARA DISCUSSAO

Assunto: Orientacdes para encaminhamento de recurso as instancias do Sistema CEP/Conep.

1. DAS DISPOSICOES GERALIS:

1.1. A Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), nos termos do inciso XI, art. 16 da Resolu¢do CNS
N2 446 de 11 de agosto de 2011, informa ao Sistema CEP/Conep sobre os procedimentos para
interposicao de recurso em face de decisGes proferidas, com o propdsito de uniformizar e orientar quanto
aos atos a serem adotados nessas situagoes.

1.2. Para fins destas orientacGes, adotam-se os seguintes termos e defini¢des:

I - Recurso ao Sistema CEP/Conep: é o requerimento em que o pesquisador solicita a revisdo (total
ou parcial) do parecer consubstanciado de “ndo aprovagdao” do protocolo de pesquisa emitido pelo
Sistema CEP/Conep;

Il - Parecer “Nao aprovado”: é aquele em que a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdao em “pendéncia”, conforme a letra
g, 3, item 2.1, da Norma Operacional CNS N2 001 de 2013.

Ill - Conflito de interesse: situacao gerada, pelo confronto entre interesses publicos e privados, que
possa comprometer o interesse coletivo ou influenciar, de maneira imprdpria, o desempenho no
exercicio das atividades no Sistema CEP/Conep.

2. DOS REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE RECURSAL NO SISTEMA CEP/CONEP:

2.1 O recurso submetido ao Sistema CEP/Conep serd examinado, inicialmente, quanto a adequacgdo aos
requisitos para a sua proposicao, e, se pertinente, terd seu mérito avaliado.

2.2 Os requisitos para o recebimento de recurso submetido ao Sistema CEP/Conep, por meio da
Plataforma Brasil, sdo:

| - Podera submeter o recurso somente o pesquisador responsavel pelo protocolo de pesquisa, o qual
teve parecer consubstanciado de ndo aprovacao;

Il - O recurso deverad ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do primeiro
dia subsequente a emissdo do parecer consubstanciado de ndo aprovacao;

Il - Serdo acolhidos os recursos que contenham a apresentacao de justificativa fundamentada sobre
o parecer consubstanciado de ndo aprovacao.

3. RECURSO SUBMETIDO A INSTANCIA DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP):

3.1 O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), no caso de ndo aprovacdo de um protocolo de pesquisa, deverd
identificar, claramente no parecer, o motivo da ndo aprovacao, fornecendo as justificativas e os
dispositivos normativos que ndo foram atendidos pelo pesquisador.



3.2 O CEP, ao receber o recurso do pesquisador, deverd observar:
| - Adequacdo aos requisitos do recebimento de recursos, dispostos no item 2 desta orientacdo;
Il - A justificativa e os argumentos apresentados pelo pesquisador.

3.3 Caso o CEP considere adequados os requisitos e as justificativas apresentadas no recurso, a fim de dar
continuidade a analise ética, devera emitir o parecer:

I - Aprovado: caso a partir do recurso seja identificado que o protocolo de pesquisa contempla todos
os preceitos éticos necessarios;

Il - Pendente: caso a partir do recurso seja identificada a necessidade de adequagdes nos documentos
do protocolo de pesquisa, para apreciagao ética.

3.4 Caso o CEP ndo considere adequados os requisitos e as justificativas apresentadas no recurso, devera
emitir o parecer de ndo aprovacao, justificando as razdes da decisdao no parecer consubstanciado, emitido
via Plataforma Brasil.

3.5 O parecer do CEP devera expor, de forma clara e fundamentada, os aspectos que foram relevantes na
analise do recurso.

3.6 O CEP possui o prazo de até 30 (trinta) dias corridos, apds o recebimento do recurso submetido pelo
pesquisador, para emitir o parecer consubstanciado de analise do recurso.

3.7 O pesquisador, ao submeter o recurso ao CEP, deverd observar os requisitos contidos no item 2 desta
orientacdo, sendo imprescindivel a apresentacdo de justificativas fundamentadas de acordo com os
dispositivos normativos que, na sua perspectiva, ndo foram considerados no parecer emitido pelo CEP.

3.8 O pesquisador, quando do parecer de ndo aprovac¢ao do recurso no CEP, podera interpor recurso a
Conep, conforme letra I, item 2.2 da Norma Operacional CNS N2 001/2013 e a Resolugdo CNS N2
674/2022.

4. DOS RECURSOS SUBMETIDOS A COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP):

4.1 A Conep, ao avaliar o recurso em relagcdo ao parecer consubstanciado emitido pelo CEP, devera
considerar:

| - Adequacdo aos requisitos do recebimento de recursos, dispostos no item 2 desta orientacdo;
Il - A justificativa e os argumentos apresentados pelo pesquisador;
Il - O processo de tramitacdao no CEP de origem;

4.1.2 Caso a Conep considere adequados os requisitos e as justificativas apresentadas no recurso, a fim
de dar continuidade a anadlise ética, devera emitir o parecer:

I - Aprovado: caso a partir do recurso seja identificado que o protocolo de pesquisa contempla todos
0s preceitos éticos necessarios;



Il - Pendente: caso a partir do recurso seja identificada a necessidade de adequagdes nos documentos
do protocolo de pesquisa, para apreciagao ética.

4.1.3 Caso a Conep nao considere adequados os requisitos e as justificativas apresentadas no recurso,
deverd emitir o parecer de ndo aprovacao, justificando as razdes da decisdao no parecer consubstanciado,
emitido via Plataforma Brasil.

4.1.4 O parecer da Conep deverd expor, de forma clara e fundamentada, os aspectos que foram relevantes
na andlise do recurso.

4.1.5 A Conep tem prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias, apds o recebimento do recurso do pesquisador,
para emitir o parecer consubstanciado sobre o recurso.

4.1.6 O pesquisador, ao receber o parecer de ndo aprovacao da Conep, poderd interpor recurso - a préopria
Conep -, conforme letra G, item 2.2 da Norma Operacional CNS N2 001/2013 e a Resolucdo CNS N2
674/2022.

4.2 A Conep, ao avaliar o recurso, observado o item 4.1.6, devera considerar:
| - Adequacdo aos requisitos do recebimento de recursos, dispostos no item 2 desta orientacdo;
Il - A justificativa e os argumentos apresentados pelo pesquisador.
5. DAS DECISOES APOS ANALISES DOS RECURSOS

5.1 Das analises dos recursos submetidos ao CEP e/ou a Conep, apds deliberacdo, sera proferida decisdo
de:

| - Aprovado;
Il - Pendente;
lIl - N3o aprovado.

5.2 Das analises dos recursos submetidos a Conep, podera ser emitido parecer de “Aprovado com
Recomendacdo” ao CEP, quando aplicavel.

5.3 No caso da delibera¢ao da Conep pela ndo aprovacgao do recurso, encerra-se a tramitacao do mesmo,
sendo o protocolo de pesquisa arquivado, ndo cabendo outra instancia recursal, conforme disposto no
inciso 1V, letra G, subitem 2, item 2.3, da Norma Operacional n2 001/2013 e o art. 24 da Resolugdo CNS
N2 674/2022.

6. DAS DISPOSICOES FINAIS
6.1 Fica revogado o Oficio Circular n2 060/2011 CONEP/CNS/MS, de 14 de julho de 2011.
6.2 Os casos omissos serdo avaliados e deliberados pela Plenaria da Conep.

6.3 Esta orientacdo entra em vigor na data da sua publicagdo.



