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Balanço das atividades no processo de análise ética dos 
Protocolos de Pesquisa de área especial submetidos ao 

Sistema CEP-CONEP 



1. Evolução do  estoque  de  Protocolos  de   Pesquisa   submetidos   à   Plataforma  Brasil  
e  enviados à  CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de 
apreciação ética - Setembro /2013 a 06/03/2014. 

Fonte: Plataforma Brasil – Março/2014. 

DATAS 19/set 26/set 10/out 21/out 01/nov 07/nov 14/nov 21/nov 05/dez 12/dez 02/jan 09/jan 16/jan 13/fev 21/fev 27/fev 06/mar

Chegagem documental 277 274 300 220 192 49 34 36 46 37 17 26 25 35 37 45 37

Aguardando Nota Técnica 169 179 149 200 214 208 208 184 178 149 155 148 129 109 110 103 111

Aguardando parecer relator 74 95 117 120 102 127 143 141 116 144 151 136 161 135 84 92 99

Aguardando reunião Conep 123 125 120 166 113 100 112 133 81 99 94 157 70 78 69 41 41

Em finalização 120 91 43 18 111 115 45 14 92 81 98 46 35 27 93 110 90

Tramitação em papel 68 68 96 74 33 33 63 22 0 0 0 0 0 13 2 10 10

TOTAL SEM DEVOLUÇÃO 831 832 825 798 765 632 605 530 513 510 515 513 420 397 395 401 388

Em devolução 184 186 79 10 6 1 4 0 0

TOTAL COM DEVOLUÇÃO 697 696 594 523 426 398 399 401 388

Evolução estoque de projetos  - CONEP 2013/2014



1.1 Evolução do  estoque  de  Protocolos  de   Pesquisa   submetidos   à   Plataforma  Brasil  e  
enviados à  CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciação 
ética - Setembro /2013 a 06/03/2014.  
 
Detalhamento –  AGUARDANDO NOTA TÉCNICA 

 
Ação: 
Acréscimo de 92% de assessores técnicos da CONEP   

DATAS 19/set 26/set 10/out 21/out 01/nov 07/nov 14/nov 21/nov 05/dez 12/dez 02/jan 09/jan 16/jan 13/fev 21/fev 27/fev 06/mar

Aguardando Nota Técnica 169 179 149 200 214 208 208 184 178 149 155 148 129 109 110 103 111

Evolução estoque de projetos  - CONEP 2013/2014



1.2 Evolução do  estoque  de  Protocolos  de   Pesquisa   submetidos   à   Plataforma  Brasil  e  
enviados à  CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciação 
ética - Setembro /2013 a 06/03/2014. 
 
Detalhamento – AGUARDANDO PARECER DO RELATOR 

Ação: 
Convidados 29 relatores Ad hoc indicados pelos CEP e aprovados pelo Conselho 
Nacional de Saúde – CNS/MS 

DATAS 19/set 26/set 10/out 21/out 01/nov 07/nov 14/nov 21/nov 05/dez 12/dez 02/jan 09/jan 16/jan 13/fev 21/fev 27/fev 06/mar

Aguardando parecer relator 74 95 117 120 102 127 143 141 116 144 151 136 161 135 84 92 99

Evolução estoque de projetos  - CONEP 2013/2014



1.3 Evolução do  estoque  de  Protocolos  de   Pesquisa   submetidos   à   Plataforma  Brasil  e  enviados à  
CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciação ética - Setembro 
/2013 a 06/03/2014. 
 
Detalhamento – AGUARDANDO REUNIÃO DA CONEP 

Ação: 
Ampliação das Câmaras Técnicas durante as Reuniões Ordinárias 
Discussão com os Coordenadores com o objetivo de aumentar a eficiência das Câmaras 
Aumento do uso do recurso de ad referendum  

DATAS 19/set 26/set 10/out 21/out 01/nov 07/nov 14/nov 21/nov 05/dez 12/dez 02/jan 09/jan 16/jan 13/fev 21/fev 27/fev 06/mar

Aguardando reunião Conep 123 125 120 166 113 100 112 133 81 99 94 157 70 78 69 41 41

Evolução estoque de projetos  - CONEP 2013/2014



Fonte: Sistema Gestão e Plataforma Brasil/ Janeiro - 2014 

Gráfico 1. Sistema CEP –CONEP  
Número total/Brasil  de Usuários Cadastrados 



Fonte: Sistema Gestão e Plataforma Brasil/ Janeiro - 2014 

Acréscimo 
de 72% 

Gráfico 2.  Sistema CEP –CONEP  
Número total/Brasil  de  Protocolos cadastrados e analisados  



. 
Fonte: Sistema Gestão e Plataforma Brasil/ Janeiro – 2014. 
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Gráfico 3. Sistema CEP –CONEP  
Tempo de análise dos Protocolos submetidos a PB e enviados à  CONEP/em 
dias, desde a checagem documental  ao parecer final – outubro a 
dezembro/ 2013 



Tabela 1.  Projetos  de  Pesquisa  submetidos  a  Plataforma  Brasil  enviados à  
CONEP  e apreciados  segundo a situação na finalização - Iº e II º Semestres de 
2013. 

Fonte: Plataforma Brasil / Janeiro - 2014 

Aumento de 83% de 
protocolos analisados do 
primeiro para o segundo 

semestre de 2013 

I Semestre (N) II Semestre (N) Variação I - II (%) Total (N) Percentual (%)

129 236 83% 365 25%

23 26 13% 49 3%

117 239 104% 356 25%

26 37 42% 63 4%

218 399 83% 617 43%

513 937 83% 1450 100%

Não aprovados

Pendentes

Retirados

Devolvidos
TOTAL GERAL

Aprovados

PROTOCOLOS DE PESQUISA EM SERES HUMANOS APRECIADOS

SITUAÇÃO - NÚMERO DE PROJETOS



Fonte: Sistema Gestão e Plataforma Brasil -  Janeiro/2014. 

Gráfico 5.  Produção  Técnica  discriminada  referente  a  quantidade  de 
Protocolos  submetidos,  numero  de  projetos cadastrados  e analisados  via  
Plataforma Brasil  e em  papel*  e  os registros de Eventos Adversos sérios em 
2012 e 2013.  
* Trata-se de Protocolos cuja submissão foi anterior a Plataforma Brasil 
implementada em janeiro/2012. 



     Sistema CEP – CONEP 
                  Trabalhos executados 
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Gráfico 6. Número de Visitas de Inspeção nos CEP e CEP Treinados 
nos anos de 2012/2013 

Fonte: Sistema Gestão e Plataforma Brasil/ Janeiro - 2014 
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Gráfico 7. Número de Atividades demandadas pelos CEP do Brasil à 
CONEP nos anos de 2012/2013 



Gráfico 8.  Número de CEP e instituições cadastradas , indicações de 
CEP para Pesquisadores  cujas Instituições não tem CEP registrado na 
CONEP 2012/2013. 
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Total: 699 CEP 
Fonte: Sistema Gestão - 

CONEP/CNS/MS 

Dezembro/2013 

CEP ativos por macrorregiões (699) 



 
Notas: Instituições na PB, Novos registros e atualizações, Inspeção e treinamento de CEP/Total Brasil. 
 

• 2013: existem 8.323 Instituições cadastradas PB (+111%) em relação a 2012; 
• 2013: CEP. Foram  realizados 164 registros iniciais, 122 CEP com registros renovados e 653 alterações de dados. 
• 2013 - novos registros  CEP - redução 10%  nas indicações de CEP para pesquisadores sem CEP nas Instituições (12.800 

indicações); -  redução das indicações de CEP( 10%) e pequeno aumento (+1% ) nº de CEP -  aponta para a criação de 
mais  CEP; 

• 2012/13 - 98 CEP treinados/ 248 participantes: - impactará na qualidade das análises de projetos nos CEP; 
• 39 visitas de Inspeção a CEP (em 2013 + 144% do que em 2012). - deverá impactar nos procedimentos para as futuras 

regularizações e funcionamento de CEP. 

Tabela 2.  Tipo e Número de Atividades demandadas pelos CEP do Brasil  à  CONEP segundo o ano – 2012/2013. 

Fonte: Setor CEP/CONEP – 2013. 

Atividades 2012 2013 Total Variação

Total de CEP cadastrados na PB 669 676 676 +1%

Registros iniciais realizados 94 70 164 -26%

Instituições cadastradas Plataforma Brasil 2.673 5.650 8.323 +111%

Pedidos de Renovação de Registro de CEP 330 348 678 +5%

      - renovados 122 122

      - pendentes 226 226

Alteração de dados 400 253 653 -37%

Visitas de Inspeção aos CEPs 16 39 55 +144%

CEPs treinados 0 98 98

Indicação de CEPs para pesquisadores 14.200 12.800 27.000 -10%



Notas:  Sistema CEP/CONEP - apoio aos CEP e Pesquisadores via atendimento "on line" e caixas corporativas /Brasil 

• suporte "on line" PB  total  23.354 atendimentos (julho/2012 a 2013):   +  378% em 2013 (80%  da demanda é de  
pesquisadores) – indica a necessidade de treinamento e capacitação CEP/melhor orientar os pesquisadores; 
 

•  caixa SISNEP (protocolos/anteriores a PB)  -95% orientações - reflete a adesão  dos pesquisadores a Plataforma 
Brasil; 

• caixa CEP:  +503% na demanda por informações -  indica a necessidade de capacitação  dos CEP; 
 
• caixa Indicação de CEP:  + 168% indicações feitas – necessidade de mais apoio para registro de novos CEP 

(estrutura e  capacitação). 

Tabela 3.  Número de Atendimentos “on line” e por meio  Caixas Corporativas aos Pesquisadores Brasileiros - 2012/2013  

Fonte: CONEP /2013. 

Suporte On line 2012 2013 Total Variação

Atendimento On line  e caixas corporativas (TOTAL) 24.658 34.417 59.075 +40%

Suporte on line da Plataforma Brasil (serviço a partir jul/12) 4.040 19.314 23.354 +378%

Caixa conep@saude.gov.br 12.831 8.357 21.188 -35%

Caixa conep.indicacao@saude.gov.br 865 2.326 3.191 +169%

Caixa sisnep@saude.gov.br (Protocolos em papel) 6.922 365 7.287 -95%

Caixa conep.cep@saude.gov.br 673 4058 4.731 +503%



Fonte: Sistema Gestão, Setor CEP e Setor suporte “on line” da Plataforma Brasil –Dezembro/ 2013. 

2012 24.658

2013 34.417

Variação 40%

Total geral de caixas corporativas

Gráfico 9. Número de atendimentos “on line” e  por meio das  Caixas 
Corporativas realizados aos CEP e Pesquisadores Brasileiros-2012/ 2013. 
* O suporte “on line” da  Plataforma Brasil teve inicio em Julho/2012. 



Fonte: Setor Suporte “on line” da Plataforma Brasil – 2013. 

Gráfico 10.  Numero de atendimentos “on line”  aos CEP e aos 
Pesquisadores Brasileiros em 2013.  

Pesquisadores 15933

CEP 3381

Total atendimentos 2014



. 
Fonte: Setor suporte “on line” da Plataforma Brasil – 2013. 

Gráfico 11. Segmentos (CEP e Pesquisadores) que  demandaram 
duvidas atendidas pelo suporte “on line” da Plataforma Brasil 
em 2013 



Dúvidas de maiores incidências dos pesquisadores Total

Perda de conexão 1537

Preenchimento do projeto (inclui erro de submissão projeto anterior...) 1277

Visualizar/Detalhar projeto (saber situação, buscar projeto, tramitação,...) 1125

Corrigir pendências 1021

Editar projeto 868

Reenvio de senha 842

Erro interno (página de erro, Erro Área 9)  638

Contatos de CEP/CONEP 595

Envio de emenda 584

Cadastro de usuário 578

Cadastro de instituição 468

Prazos do projeto no CEP/Na CONEP 458

Alterar dados cadastrais 454

Dúvida sobre documentos do projeto 432

Projeto multicêntrico/Com coparticipação 427

Indicação/Troca de CEP 421

Fonte: Setor suporte “on line” da Plataforma Brasil – 2013. 



Frequentes questões apresentadas pelos CEP no atendimento on line Total

Procedimentos de CEP 1750

Erro interno (página de erro, Erro Área 9) 183

Cadastro de CEP (perfil de usuário, dados) 111

Perda de conexão 102

Projeto multicêntrico/Com coparticipação 75

Contatos de CEP/CONEP 72

Indicação/Troca de CEP 64

Mudança nas versões 59

Envio de emenda 52

Alteração de pesquisador responsável 38

Cadastro de instituição 56

Visualizar/Detalhar projeto (saber situação, buscar projeto, tramitação) 49

Cobrança de solução de problema (contato anterior via e-mail PB e CONEP) 34

Excluir projeto 87

Projeto anterior a PlatBr 41

Preenchimento do projeto (erro projeto anterior...) 32

Fonte: Setor suporte “on line” da Plataforma Brasil – 2013. 



Novas instalações da CONEP 



• Plenária 
• 04 Salas para as Câmaras Técnicas 
• Sala de Audiências 
• Recepção 
• Sala da Secretaria Executiva 
• Expedição 
• Sala da Coordenação Técnica Operacional 
• 03 Salas da Assessoria de Protocolos 
• Sala Assessoria Atendimento on line 
• Sala Assessoria de CEP 
• Arquivo 
 
 
 
 

SEDE da CONEP – Janeiro de 2014 

Instalações anteriores – 290m² 
Instalações novas – 625m² 



Sala de audiências Acesso as dependências 

Acesso interno 



Plenária para 45 relatores 



Câmaras Técnicas 



Recepção e Secretaria Executiva 

Expedição e Coordenação Técnica Operacional 



Assessoria de Protocolos e Notas Técnicas 



Suporte on line Assessoria de CEP 

Arquivo 
CONEP 



Tabela 4.  Estrutura Física, Mobiliário e Equipamentos/ CONEP -2012/2013. 

Notas: Novas instalações, mobiliário  e aumento do número de computadores /condições de trabalho 
 
• 2013 / dezembro: nova sede CONEP (criadas as condições estruturais e ambiente de trabalho  para a produção 

técnica dos Assessores e Relatores – Analise ética de pesquisas /missão CONEP). 

Fonte: Secretaria Executiva/CONEP – 2013. 

Ação 2012 2013 Total

Mudança das Instalações da CONEP (2013)

     -Estrutura/ mobiliário para 50 assessores/ servidores e terceirizados e Relatores 

Equipamentos Adquiridos

     -13 novos computadores e 21 notebooks (plenário) 34 34

     -40 novos computadores (a serem instalados) 40 40



Notas: Reforço de  Pessoal:  gestão, assessoria técnica  e Relatores CONEP  
 
1.  Indicação da Secretária Executiva (agosto/ 2012) e do Secretário Adjunto (janeiro/2013) ; 
2. Aumento do quantitativo de pessoal  técnico em 92%  e pessoal de apoio administrativo 100%. 
3 - Eleições Relatores  mandato 2014/2017 - renovação de 50% e  indicação de Coordenador; 
4-  Seleção de  relatores convidados temporários ampliando em 80% o pleno da CONEP. 

Tabela 5. Recursos Humanos – Coordenadores, Assessores, Relatores  e  Gestão CONEP – 2012/2013 
 

Fonte: Secretaria Executiva/CONEP -2013. 

Recursos Humanos 2012 2013 Total Variação

Pessoal

Assessores 25 48 48 +92%

Gestão

     -Secretário Executivo - Indicação SCTIE/DECIT (ago/ 2012) 1 1

     -Secretário Adjunto - Indicação CNS (jan/ 2013) 1 1

Total de Relatores efetivos e convidados temporarios  até abril/2014) 35 62 62 +80%

      -Titulares e Suplentes 35 34

     - Relatores Convidados temporários (ad hoc ) - (de set/2013 até abri/2014) 28



Fonte: Secretaria Executiva/CONEP – 2013. 

Gráfico 12 -  Número de Pessoal - Coordenadores, Assessores, 
Relatores  e  Gestão CONEP – 2012/2013.  



 
Notas: Aproximação com a comunidade científica , Elaboração/Aprovação do Marco Legal -análise ética de pesquisa  com /em seres 
humanos, Constituição de Gts para elaborar as Normas Complementares da Res. 466/12 
 
• 2012/2013 -Elaboração/publicação da Resolução 466/12 e Norma Operacional 001/2013 (Consulta Publica, ENCEP/12) e em 2013 – (GT 

Norma Operacional 001/13). 
• 2013 - Realização de 76 audiências com pesquisadores (+105%  que em 2.012) e participação em 40 eventos a convite. 
• 2012/2013- Realização de 5 Seminários Internos para subsidiar os relatores e  Assessores em temas específicos para analise Ética (ANVISA 

– Novos Fármacos, Pesq. SUS e Coop. Estrangeira, Pesq. C. Sociais, Pesq. Pop. Indígena, Pesq. Vig. Epidemiológica). 
• 2013- Constituição e Reuniões GT:  24  Reuniões dos 5  GT/ elaboração de  Normas Complementares a Res. 466/12. 

Tabela 6. Número e Tipo de Atividades realizadas e presenças da Coordenação, Relatores e Assessores  
em eventos  envolvendo a comunidade cientifica -2012/2013  

Fonte: Secretaria Executiva/CONEP – 2013. 

Atividades 2012 2013

Participação de eventos (convites) 0 40

Realização do ENCEP Extraordinário - Revisão Resol. 196/96 1

Audiências (pesquisadores) 37 76

Seminários Internos 3 2

Numero de reuniões  GT- normas complementares à Res./CNS nº 466/12 24

     -Reuniões GT Pesquisa nas Ciências Sociais e Humanas 6

     - Reuniões GT Acreditação CEP, Classificação e Tipificação de Risco 5

     -Reuniões GT Pesquisa no SUS 2

     - Reuniões GT Norma Operacional 7

     -Reuniões GT Eleições membros Conep/ mandato 2014-2017 4



Fonte: Secretaria Executiva/CONEP – 2013. 

Gráfico  13. Número e Tipo de Atividades realizadas e 
presenças da Coordenação, Relatores e Assessores  em 
eventos  envolvendo a comunidade cientifica -2012/2013  



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Substituição imediata de assessores que 

eventualmente peçam demissão
conforme necessidade

*Manter os relatores ad hoc  conforme necessidade

*Melhorar eficiência das câmaras 

(Monitorar os coordenadores de câmara)
permanente

*Aumentar a utilização dos pareceres ad 

referendum
permanente

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

DIRETRIZ IV (CNS) –Participar da formulação e controle da execução da política de produção e incorporação de 

tecnologias e insumos estratégicos em saúde

Objetivo 4.2: Assegurar mecanismos para proteção dos participantes de pesquisa, valorização dos pesquisadores e 

envolvimento dos estudantes na produção do conhecimento. 

Zerar fila de protocolos de pesquisa CONEP



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Funcionalidades na aba de submissão 

dos protocolos (lay out)
jul/14

*Incluir biobanco 2º semestre

*Reformular o módulo público 

(informações atualizadas)
2º semestre

*Inclusão módulo gestão versão 2.23

*Incluir a tramitação dos Eventos 

Adversos Sérios
2º semestre

*Divulgação das modificações da 

plataforma Brasil
permanente

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

Aperfeiçoar a ferramenta Plataforma 

Brasil (estamos na versão 2.19)
CONEP



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Formação do GT abr/14

*Aprovação final na CONEP e CNS jun/14

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

Revisar a Norma Operacional 

01/2013
CONEP



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Apresentação de primeira proposta de 

Resolução
out/14

* Discussão preliminar no ENCEP nov/14

*Discussão preliminar na CONEP e CNS

*Consulta publica

*Compilação dos resultados

*ENCEP FINAL

*Aprovação final na CONEP e CNS

Resoluções Complementares

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

ano de 2015

CONEP



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Formar Comissão Organizadora abr/14 CONEP - CNS

*Realização nov/14
CONEP - DECIT - 

CNS

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

Promover o encontro dos usuários 

membros de  CEP



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Definir calendário de elaboração e   

lançamento do boletim
abr/14 CONEP

*Divulgação a definir CONEP

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

Produzir Boletim eletrônico da CONEP 

- cadernos de ética



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

Promover debates sobre a Política de 

Ciência e Tecnologia.
*Seminário Ciência e Tecnologia a definir com o CNS

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 

CONEP - CNS



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

*Calendário de treinamentos regionais permanente CONEP

*Plataforma moodle a definir CONEP

Capacitar e treinar os CEPs “in loco” e 

via Plataforma moodle/com vistas à 

acreditação de CEP.

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 



MÊS REGIÃO EVENTO POLO

MAIO SUL CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO PORTO ALEGRE

SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO SAÕ PAULO I

SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO RIBEIRÃO PRETO

NORDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO JOÃO PESSOA

SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO BELO HORIZONTE

SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO RIO DE JANEIRO

SUL CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO CURITIBA

NORDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO RECIFE

NORDESTE
CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO 

ENCONTRO ESTADUAL DE CEP
FORTALEZA

OUTUBRO SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO VITÓRIA

NOVEMBRO SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO SAÕ PAULO II

DEZEMBRO SUDESTE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTO MANAUS

JUNHO

JULHO

AGOSTO

SETEMBRO

CALENDÁRIO DE CAPACITAÇÃO/TREINAMENTOS - CONEP 2014



AÇÃO ATIVIDADES PRAZO RESPONSÁVEL

Realizar seminário temático de 

Diabetes
*Definir temário na RO de março  maio/2014 CONEP

Realizar seminário temático de 

Estudos em crianças e gestantes 
*Formar Comissão Organizadora ago/14 CONEP

PLANO DE TRABALHO CONEP - 2014 



Audiência Pública   - 18/03/2014 

Encaminhamento da Audiência – Constituição de Grupo de Trabalho – Coordenação  SCTIE 
 
 “Grupo de Trabalho para encaminhamento de propostas referentes ao sistema regulatório 
da pesquisa clínica de medicamentos no país” 

http://www.youtube.com/watch?v=MvwSTX7HbGA 

http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/sessao/escriba/notas.asp?cr=2394 

http://www.youtube.com/watch?v=MvwSTX7HbGA
http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/sessao/escriba/notas.asp?cr=2394


Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
 

Obrigado! 

conep@saude.gov.br 


