GRUPOS |, ll e 1l

Os projetos de pesquisa, apds o seu cadastro no sistema Plataforma Brasil, serdo enquadrados

automaticamente em um dos grupos: |, Il ou lll, de acordo como os seguintes critérios:

Grupo | — S3o projetos de areas tematicas especiais* que, além da aprovagdo pelo CEP da instituicdo,
necessitam também da andlise e aprovacdo da CONEP — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, antes do
inicio da pesquisa.
* Areas tematicas especiais:
1 - genética humana;
No caso de genética humana, sé se enquadra no grupo | se apresentar algumas dessas
caracteristicas:
a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético;
b) armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e no
pais, quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em institui¢des
comerciais;
c) alteragGes da estrutura genética de células humanas para utilizagdo in vivo;
d) pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);
e) pesquisas em genética do comportamento; e
f) pesquisas em que esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos sujeitos de
pesquisa;
2 - reprodug¢do humana;
3 - novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos (fases I, Il e Ill) ou ndo registrados
no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagOes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinagdes;
4 - novos equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, ou nao registrados no pais;
5 - novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;
6 - populagdes indigenas;
7 - projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;
Quando uma pesquisa com seres humanos envolver:
a) organismos geneticamente modificados (OGM);
b) células tronco embrionarias;
c) nos ambitos de experimentagdo, construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte,
transferéncia, importacdo, exportagdo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e
descarte deve ser classificada como area tematica especial biossegurancga;
8 - pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior; e
9 - projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de andlise
pela CONEP.

Grupo Il — S3o projetos das areas tematicas especiais descritas abaixo. Sua aprovagdo depende somente do
CEP da instituigdo.
1 - genética humana (exceto casos do grupo )
2 - novos farmacos, vacinas e testes diagndsticos que ndo se enquadrem nos outros itens do grupo |
(ver Resolucgdo n2 251/1997);

Grupo lll — S3o projetos que ndo se enquadram em dareas temadticas especiais. Sua aprovagao depende
somente do CEP da Instituicao.


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf

