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	DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA ENVIO À CONEP DE PROJETOS COM PARTICIPAÇÃO ESTRANGEIRA
Após resolução que o CNS (Conselho Nacional de Saúde) emitiu na Resolução nº 292 de 08/07/99 que complementa a Resolução CNS nº 196/96 e estabelece que projetos coordenados no Exterior, com participação estrangeira, ou que necessitam de envio de material biológico para o exterior devem ser analisados pela CONEP em Brasilia, com os seguintes documentos:
1. Protocolo completo 
2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
3. Carta com parecer do CEP local
4. Currículo sumário dos investigadores e co-investigadores. Conforme parágrafo VI. 4 da RN 196.
5. Nos estudos Multicêntricos – carta de aprovação do Comitê de Ética no país de origem, onde o protocolo foi elaborado.
6. Quando não estiver previsto o desenvolvimento do projeto no país de origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo para apreciação do CEP da instituição brasileira. Conforme parágrafo VII. 2 da RN 292.
7. Detalhamento dos recursos financeiros. Conforme parágrafo VII. 3 da RN 292.
8. Declaração do promotor ou patrocinador, quando houver, de compromisso em cumprir os termos das resoluções do CNS relativas à ética na pesquisa que envolve seres humanos. Conforme parágrafo VII. 4 da RN 292.
9. Declaração de que o material biológico e os dados coletados serão usados exclusivamente para os fins previstos no protocolo. Assinada por todos os que vão manipular o material. Conforme parágrafo VII. 5 da RN 292.
10. Parecer pessoal do pesquisador sobre o protocolo e seu desenvolvimento. Conforme parágrafo VII. 6 da RN 292.
11. Explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigações mediante acordo entre as partes envolvidas. Conforme parágrafo II. 2 da RN 292.
12. Detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e instituições nas quais se processarão as várias etapas da pesquisa. Conforme parágrafo VI. 2.h da RN 196.
13. Demonstrativo da existência de infra-estrutura necessária ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordância documentada da Instituição. Conforme parágrafo VI. 2.i da RN 196.
14. Explicitação de acordo preexistente quanto à propriedade das informações geradas, demonstrando a inexistência de qualquer cláusula restritiva quanto à divulgação pública dos resultados, a menos que se trate de caso de obtenção de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar públicos, tão logo se encerre a etapa de patenteamento. Conforme parágrafo VI. 2.L da RN 196.
15. Declaração de que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles favoráveis ou não. Conforme parágrafo VI. 2.m da RN 196.
16. Declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados. Conforme parágrafo VI. 2.n da RN 196.
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