Fluxograma de Tramitacdo de Projetos de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, de acordo com as

Resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

CEP - Aprovagao
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Grupo I (¥) » Grupo [A Grupo II Grupo 11

Coédigo — Areas Tematicas Esp. Cédigo — Area Tem. Especial Cédigo — Area Tem. Esp. ~ Todos os outros que nio se
Multicéntricos do Grupo I (a partir enquadram em dreas temadticas
do 2° Centro) especiais.

I.1. Genética Humana (®) IA.1 Genética Humana I1.3. Novos Farmacos,Reproducdo Humana exceto

1.2. Reprodugdo Humana (4 ) IA.2 Reproducdo Humana Vacinas e Testes casos do Grupo I

L.4. Novos Equip. Insumos e Dispos. IA.4 Novos Equip. Insumos e Dispos. Diagnésticos que ndao

LI.5. Novos Procedimentos IA.5 Novos Procedimentos se enquadram nos outros

1.6. Populacdes Indigenas IA.6 Populagdes Indigenas itens do Grupo 1.

[.7. Biosseguranca IA.7 Biosseguranga II. Genética exceto casos

1.8. Pesquisas com coop. Estrangeira 1A.8 Pesquisas com coop. Estrangeira do Grupo I

1.9. A critério do CEP IA.9 A critério do CEP
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Enviar: Aguardar no CEP parecer Enviar: Enviar:

Protocolo Completo CONEP para o 1° Centro Folha de Rosto Relatério Trimestral com folhas

Folha de rosto Parecer Consubstanciado  de rosto.

Parecer Consubstanciado (para acompanhamento)

(para apreciagdo)

(para banco de dados)

CONEP

v
A

(*) Somente o 1° centro dos Projetos multicéntricos do Grupo I
(®) Resolucdo CNS n° 340, de 08 de julho de 2004. Item VI:

- Envio para o exterior de material genético ou qualquer material biol6gico humano para obtencdo de material

genético;

- Armazenamento de material biolgico ou dados genéticos humanos no exterior ¢ no Pais, quando de forma

conveniada com institui¢des estrangeiras ou em instituicdes comerciais;
- Alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacao in vivo;
- Pesquisas na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética);
- Pesquisas em genética do comportamento; e

- Pesquisas em que esteja prevista a dissociacao irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.

(#) Resolucao CNS n° 303, de 06 de julho de 2000. Item II:
- Reproducio assistida;
- Anticoncepgao;
- Manipulacido de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto;
- Medicina Fetal.



