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l. Um breve histérico.acerca da necessidade
dos Comités de Etica em Pesquisa

1945 - Apdbs o conhecimento de atrocidades realizadas em pesquisas com seres humanos em campos de concen-
tracdo da Alemanha Nazista, os paises Franca, Estados Unidos, Gra-Bretanha e Unido das Republicas Socialis-
tas Soviéticas firmam o acordo de Londres e estabelecem o Tribunal Militar Internacional sediado em Nuremberg,
Alemanha. Este tribunal ficou conhecido como Tribunal de Nuremberg e julgou os médicos envolvidos nessas
atrocidades. A defesa dos médicos alegou que ndo havia uma normativa instituida para que se determinasse que
as condutas haviam sido inapropriadas. Os juizes do tribunal, entao, solicitaram aos médicos das Forcas Armadas

Americanas que elaborassem subsidios para que pudessem julgar os médicos alemaes.

1947 - Da elaboracao de subsidios para o julgamento dos médicos alemaes nazistas, surgiu o Cédigo de Nuremberg,
com o objetivo de instituir principios éticos na conducio de pesquisas com seres humanos.

1948 - A Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) divulgou a Declaracdo Universal de Direitos Humanos, reafir-
mando a nocao de dignidade humana.

1964 - A Associacdo Médica Mundial desenvolveu a Declaracdo de Helsinque, que determina a anélise do proto-
colo de pesquisa por um Comité de Etica independente, antes do inicio da pesquisa. Esta declaracio passou por
sete revisoes até o momento.

1974 - Em decorréncia de novos escandalos em pesquisa com seres humanos, agora nos Estados Unidos (Estudo
Tuskegee, Estudo Willowbrook e o estudo com células cancerosas injetadas em idosos no Hospital Israelita de
Doencas Crénicas em Nova YorKk), foi elaborado o
Relatorio Belmont que trouxe principios a serem
observados na pesquisa com seres humanos:
respeito as pessoas (exigéncia do consentimento
informado), beneficéncia (os beneficios tém que
se sobrepor aos riscos) e justica (respeito a igual-
dade de direitos aos participantes de pesquisa).

1988 - O Ministério da Saude/Conselho Nacio-
nal de Sauide (CNS) aprova a Resolucdo n° 01 com
o objetivo de normatizar a pesquisa na area da
saude, preconizando o respeito a dignidade hu-

mana, protecio de seus direitos, de seu bem-es-

tar ede sua privacidade. Julgamento de Nuremberg. Foto: National Archives/NARA/USA



II. 0 Sistema CEP/Conep

Como surgiu o sistema que credencia e regulamenta
os Comités de Etica em Pesquisa?

Dada a inexisténcia de uma lei que verse sobre o desenvolvimento das pesquisas no Brasil, o Ministério
da Saude por meio do Conselho Nacional de Saude institui a Resolucido CNS 01/88 para regulamentar a atividade
cientifica:

O Conselho Nacional de Saude, no uso da competéncia que lhe é outorgada
pelo Decreto n. 93.933 de 14 de janeiro de 1987, RESOLVE:

aprovar as normas de pesquisa em saude. (BRASIL, 1988)

A Resolucio apresentou a obrigatoriedade da criacio de Comités Internos de Etica em Pesquisa em todas
as instituicoes brasileiras que realizassem pesquisas na area da saude, sendo esses formados por profissionais que
teriam o papel de revisar e aprovar os protocolos de pesquisa a ele submetido.

Tendo em vista a ampla resisténcia a esta resolucao foi constituido um Grupo Executivo de Trabalho com
a funcio de rever e atualizar a Resolucido CNS n. 01/88.

Em 1992 foi instituida uma comissao para o estudo de uma resolucao especifica sobre pesquisas com seres
humanos, coordenado pelo Prof. Dr. William Saad Hossne, Conselheiro Titular representante da Sociedade Civil e
da Comunidade Cientifica e Presidente da Sociedade Brasileira de Bioética, apds um estudo indicando que menos
de dez instituicdes seguiam as normas da resolucao 01/88.

O Centro Universitario Sio Camilo teve um impor-
tante papel na discussio ética e implantacdo de novas dire-
trizes para a pesquisa no Brasil e no mundo, destacando os
trabalhos do Prof. Dr. Leocir Pessini e Prof. Dr. Marcio Fabri,
que participaram ativamente como membros da comissdo
de trabalho. Posteriormente, junto com Prof. Dr. William
Saad Hossne, criaram no Centro Universitario Sdo Camilo o
primeiro programa de mestrado e doutorado em bioética do
Brasil.



1996 - Como resultado dos estudos desta comissao, é instituida a Resolucdo CNS 196/96,
de natureza bioética, que cria a Conep e os CEPs, e trata especificamente sobre a pesquisa

com seres humanos no Brasil. A Resolucao traz, dentre varias modificacoes feitas, a indi-

cacao de que qualquer pesquisa, de qualquer area do conhecimento, deveria passar por

uma avaliacdo ética, nio somente as pesquisas da area da satide. Desta forma, a resolucio
contempla as pesquisas de todas as areas, incluindo as de natureza das

Ciéncias Sociais e Humanas.

Em 1997 iniciaram-se os trabalhos da Conep e da formacio de Comités de Etica no Brasil.

Em resposta a necessidade do avanco e atualizacdo da Resolucido 196/96, em 2012 é instituida a Resolucdo
466/12 e o sistema da Plataforma Brasil (PB).

Em 2016, diante das limitacdes e controvérsias identificadas na Resolucao 466/12 em relacdo a analise
de pesquisas nas areas de Ciéncias Sociais e Humanas, é aprovada a Resolucao 510/16, que trata especificamente
sobre pesquisas em seres humanos nessas areas.

O que é Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)?

A Comissido Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) é uma comissio do Conselho Nacional de Satide - CNS,
criada pela Resolucdo 196/96 e com constituicio designada pela Resolucdo 246/97, com a funcao de implementar
as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Tem funcio consultiva, deli-
berativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa - CEP-
organizados nas instituicées onde as pesquisas se realizam.

A Conep credencia, regulamenta e acompanha todos os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) do Brasil.

E a instancia maxima de avaliacio ética em protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos. Composta
por uma equipe que reune representantes de diferentes areas do conhecimento para cumprir sua principal atri-
buicao, que é a avaliacido dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos no Brasil.

O que sio os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)?

O CEP é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envol-
vendo seres humanos.

Os CEPs estao situados em instituicoes que realizam pesquisas e sio responsaveis pelos protocolos de bai-
xa e média complexidade encaminhados por pesquisadores, e sdo a porta de entrada para todos os projetos de

pesquisa envolvendo seres humanos.

Para verificar os CEPs credenciados, acesse:



http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default 


lIl. 0 Comité de Etica em Pesquisa (CoEP)
do Gentro Universitario Sao Gamilo

O Centro Universitario Sio Camilo tem um CEP credenciado pela Conep?

O CEP do Centro Universitario Sio Camilo é denominado internamente de CoEP e foi credenciado pela
Conep a primeira vez no ano de 1997, obtendo renovacao do credenciamento nos anos de 1999, 2004, 2007, 2011,
2014, 2018 e 2021.

O CoEP do Centro Universitario Sao Camilo

Entendendo a ética como fio condutor de todas as etapas do processo de pesquisa, 0 Comité de Etica em
Pesquisa (CoEP) do Centro Universitario Sdo Camilo tem por missio salvaguardar os direitos e a dignidade dos
participantes de pesquisa. Tem uma funcdo consultiva e educativa realizada por meio da emissdo de parecer in-
dependente e consistente. E responsavel pela avaliacio e acompanhamento de todas as pesquisas que envolvam
seres humanos desenvolvidas na instituicdo; por contribuir com a qualidade dos estudos cientificos realizados e
pela discussio e reflexdo acerca da funcio da pesquisa, tanto no desenvolvimento institucional quanto no avanco

social da comunidade.
Quem sao os membros que compoem o CoEP?

O CoEP é constituido por profissionais das diversas areas do saber. Os membros reinem-se uma vez ao
més para andlise e discussdo, em plendria, de todos os protocolos de pesquisa, exceto nos meses de janeiro e julho,
totalizando 10 reunides ordinarias no ano. A atuacio no CoEP é voluntaria.

Para o nome completo do coordenador, vice-coordenador e membros do CoEP acesse:

Qual é a funcio do “representante dos participantes de pesquisa”’?

O representante dos participantes de pesquisa é uma pessoa disposta a ouvir e avaliar os projetos apresen-
tados com objetivo de representar os interesses e preocupacoes da comunidade e sociedade local.

Para a escolha desse representante, é importante que sejam consideradas caracteristicas pessoais como o
interesse pela ética e pesquisa, defesa dos direitos dos cidadaos e daqueles que fazem uso dos servicos da institui-
cao.

Normalmente o representante de usuario é indicado pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude
ou associagdes de portadores de patologias ou ainda, organiza¢ées ndo governamentais (ONGs) que realizam ativi-

dades voltadas a defender populacdes mais vulneraveis.


https://saocamilo-sp.br/extensao/coep

Quem pode ser escolhido como “participante de pesquisa’?

E a pessoa que de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o esclarecimento e autorizacio de seu(s) respon-
savel(eis) legal(is), aceita participar do estudo. Ou de outro modo, individuo ou grupo, que nio sendo membro da
equipe de pesquisa, dela participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a concessdo de consentimento e

também, quando couber, de assentimento, nas formas descritas na resolucdo 510/16.
Existe algum treinamento para os membros que iniciam sua atuacdo no CoEP?

Antes de participarem efetivamente das plenarias, os novos membros passam por um treinamento para
aprenderem as especificidades da Plataforma Brasil para emissdo dos pareceres. Também recebem informacoes
sobre o funcionamento da Conep e CoEP, sobre normas (nacionais ou internacionais) importantes para a conducéo
de pesquisa envolvendo seres humanos, e participam de discussio sobre o papel do CEP na manutencao e defesa
dos direitos e dignidade dos voluntarios de pesquisa.

Recebem indicacdes das leituras necessarias, dentre elas, as Resolucoes do CNS sobre ética em pesquisa,
do Regimento Interno do CoEP e do manual operacional para comités de ética em pesquisa.

Porém, o preparo do membro nio termina apds seu ingresso no Comité. Assim, os integrantes passam por
formacao continuada, assistindo a cursos e palestras periodicamente. E imprescindivel que os membros do CoEP
estejam em constante atualizacio técnica e envolvidos em discussdes de aspectos e dilemas éticos que emergem
durante as plenarias e avaliacdo dos projetos, sendo a prépria reunido mensal mais um meio de garantir a troca de
conhecimento e discussao.

Como os projetos de pesquisa sao analisados no CoEP?

Todo projeto de pesquisa apresentado € lido na integra por dois relatores, os quais irdo apresentar o proje-
to, assim como todas as consideracoes éticas, em uma reunido plendria, que ocorre mensalmente.

A apresentacido do projeto pelos membros relatores deve destacar os pontos fortes e falhas observados, e
permitir a discussio dos aspectos éticos e metodolégicos inerentes ao trabalho, os quais devem pautar a decisao
sobre o projeto.

Para que se dé inicio a reuniao, deve haver, no minimo, metade dos membros mais um presente, os quais
se manifestam quanto ao parecer apresentado pelos relatores.

Apos discussio do projeto, a decisdo sobre o parecer é emitida pelo colegiado, ou seja, por todos os mem-
bros do Comité.

Localizacao Fisica do CoEP
A sala administrativa do CoEP est4 localizada na Rua Raul Pompeia, 144, CEP: 05025-010 - Sio Paulo - SP

no Campus Pompeia I, Mezanino. Horario de funcionamento de segunda a sexta-feira, conforme os horarios dis-

poniveis no site.



IV. Resolucdes e Normativas

Quais as normativas que o CoEP deve seguir para
emitir parecer acerca dos projetos de pesquisa?

Todos os pareceres emitidos devem ser realizados de forma consubstanciada, ou seja, fundamentados nas
Resolucdes e Cartas Circulares emitidas pela Conep.

Cartas Circulares



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_008.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_008.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular039.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular039.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Oficio_Circular_060_lista_checagem_resposta_recurso.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Oficio_Circular_060_lista_checagem_resposta_recurso.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular060.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular060.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular121.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular121.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular122.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular122.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular177.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular177.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular028.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular035.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular014.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular014.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037-14.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular037-14.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular038.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular038.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular041-15.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular041-15.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular046.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular046.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular17.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular51.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular51.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf

O que é um protocolo de pesquisa?

Compéde o Protocolo de Pesquisa os documentos que sio encaminhados ao Comité de Etica visando sua
andlise e parecer. Esses documentos dizem respeito a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacoes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias respon-
saveis.
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular172.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular172.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular183.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular183.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular189.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular189.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular71.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular166.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular166.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_n%C2%BA_3-2020-CONEP-SECNS-MS.pdf
https://drive.google.com/file/d/12zhLX2RB3o7gkCzjD_I8FYG1AB05F_db/view
https://drive.google.com/file/d/12zhLX2RB3o7gkCzjD_I8FYG1AB05F_db/view
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf

A Norma Operacional CNS n° 001/2013 conceitua protocolo de pesquisa da seguinte forma: "é o conjunto
de documentos, que pode ser varidvel a depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma
pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP-CONEP" (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2013).

Onde os documentos do protocolo de pesquisa sdo entregues para serem analisados?

Todos os documentos devem ser inseridos na Plataforma Brasil que deve ser acessada por meio do link

1


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf


. Documentos que devem compor o
protocolo de pesquisa

O que significa um protocolo de pesquisa?

Quando falamos em Protocolo de Pesquisa estamos nos referindo aos documentos que
sdo encaminhados ao Comité de Etica visando sua andlise e parecer. Esses documentos dizem
respeito a descricao da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacoes relativas ao
participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

A Norma Operacional CNS n° 001/2013 conceitua protocolo de pesquisa da seguinte
forma: “é o conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do tema, incluindo o
projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP-Conep”
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2013).

Quais documentos sio obrigatérios no protocolo de pesquisa?
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O que é folha de rosto?

E um documento gerado pela Plataforma Brasil no final do preenchimento de todos os dados do projeto de
pesquisa, que deve ser assinado e carimbado pelo pesquisador responsavel pelo estudo e pelo dirigente da institui-
¢do em que a pesquisa esta sendo proposta.

O que é Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou TCLE é um documento no qual fica explicito o consen-
timento do participante de pesquisa e/ou do seu representante legal, livre de vicios, dependéncia, subordinacao
ou intimidacao, apds esclarecimento completo e detalhado sobre as condicdes e natureza da pesquisa, além dos

possiveis riscos e beneficios.

O que é Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)?

O TALE ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido é um documento que devera ser apresentado so-
mente no caso de pesquisas que envolvam menores de idade ou legalmente incapazes e que devera ser assinado
pelo responsavel ou representante legal do menor ou incapaz.

O TALE nio elimina a necessidade de obtencdo do TCLE, que deve ser assinado pelo responsavel ou re-
presentante legal do menor/incapaz. Os participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, dos
objetivos, dos métodos, dos beneficios previstos, dos potenciais riscos e o incomodo que possa lhes acarretar, na
medida de sua compreensao cognitiva e respeitadas suas singularidades.

E possivel pedir dispensa do TCLE e/ou do TALE?

Sim. De acordo com a Resolucao 466/12, IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencao signifique riscos substanciais a privacidade e confiden-
cialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do
TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/Conep, antes de iniciar a
pesquisa (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

Quando a crianca, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo compreender as informacoes
sobre os possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador deve solicitar a dispensa do TALE

e justificar a sua solicitacdo ao Sistemna CEP/Conep.
O que é o termo de anuéncia das instituicoes?

Termo de Anuéncia ou Carta de Anuéncia é o documento que autoriza o pesquisador a realizar a pesquisa
na instituicio (onde ocorrera a coleta de dados, amostras ou onde serio analisadas).
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O que é Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)?

Em pesquisas que utilizem base de dados de acesso restrito, é necessario anexar o termo de compromisso
assinado pelo pesquisador responsavel. Este termo afirma e assegura, tanto a instituicido onde serdo coletados os
dados quanto ao participante, o anonimato, sigilo e confidencialidade das informacdes pessoais acessadas, além do
compromisso de somente usar os dados coletados na pesquisa apresentada.

Deve estar assinado pelos pesquisadores envolvidos no estudo.
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VI. Esclarecimentos adicionais

O que é relevancia social da pesquisa?

A relevancia social de uma pesquisa se refere a sua contribuicio para a sociedade: para o participante de
pesquisa, para o servico, para a ciéncia e para o SUS, quando aplicavel. E necessario que o relator observe se ha
relevancia social, pois ela garante a igual consideracio dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua
destinaco s6cio-humanitaria (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

E por isso que os resultados finais das pesquisas devem ser apresentados, pois ao serem comunicados as
autoridades competentes e aos érgaos legitimados pelo controle social, contribuem com a melhoria das condicoes
de vida da coletividade.

O que é controle social?
O controle social atua no Sistema CEP/Conep para o fortalecimento da protecao ao participante de pesqui-

sa. Sua atuacao se refere a observacao e monitoramento de pesquisas, garantindo transparéncia no desenvolvi-
mento de pesquisas e, quando for o caso, denunciando infragdes éticas graves contra participantes de pesquisa.

Estatuto da Crianca e do Adolescente. Disponivel em:

httn:/ lanal br/ccivil_03/leis/18069.1

Estatuto das Cidades. Disponivel em:

Lei Organica da Saude. Disponivel em:

httn// lanal br/ccivil03/leis/180801

Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006. Disponivel em:

15


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8069.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8742compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LEIS_2001/L10257.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8142.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5839.htm

Quando

O que é eticidade da pesquisa?

falamos de eticidade da pesquisa, ou, das garantias éticas da pesquisa, estamos nos referindo a

pontos cruciais que devem ser observados no protocolo de pesquisa:

Respeito aos participantes da pesquisa em sua dignida-
de, liberdade e autonomia;

Ponderacao entre riscos e beneficios;

Manejo para evitar ou reduzir ao maximo possiveis da-
Nos que sao previsiveis;

Relevancia social (e cientifica) da pesquisa;

Garantia do direito a confidencialidade;

Respeito aos direitos do participante ao considerar

seus valores culturais, sociais, morais, religiosos, habi-
tos e costumes;
A pesquisa nao deve ser futil.

Quem é o pesquisador responsavel?

Encontramos nas Resolugdes 466/12 e 510/16 distintas definicbes de pesquisador responsavel, que se

complementam:

Resolucao 466/12, capitulo II, item I1.16: pessoa responsavel pela coordenacio da
pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pes-
quisa;

Resolucao 510/16, capitulo 1, artigo 2° item XVII: pesquisador responsavel: pessoa
com no minimo titulo de tecndlogo, bacharel ou licenciatura, responsavel pela
coordenacao e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos partici-
pantes no processo de pesquisa. No caso de discentes de graduacio que realizam
pesquisas para a elaboracéo do Trabalho de Conclusio de Curso (TCC), iniciacio
cientifica, dentre outros, a pesquisa sera registrada no CEP, sob responsabilidade do
respectivo orientador do TCC.

16



Quais sdo os direitos dos participantes de pesquisa?

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa- Conep publicou em 2020 a Cartilha dos Direitos dos Partici-

pantes de Pesquisa o qual transcrevemos a seguir:

1) Receber as informacoes do estudo de forma clara.

2) Ter oportunidade de esclarecer suas duvidas.

3) Ter o tempo que for necessario para a tomada de uma decisdo auténoma.
4) Ter liberdade de recusa em participar do estudo.

5) Ter liberdade de retirar o seu consentimento em qualquer fase da pesquisa.

7) Receber assisténcia (integral e imediata) por danos, de forma gratuita.

)

6) Ter liberdade de retirar o consentimento de uso e guarda do material biolégico.
)
)

8) Requerer indenizacao por danos.

9) Receber ressarcimento de gastos (incluindo os gastos de acompanhantes).

10) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo.

11) Solicitar a retirada dos seus dados genéticos de bancos em que estejam armazenados.

12) Ter acesso gratuito pos-estudo ao produto da investigacao (quando for o caso).

13) Ter acesso gratuito ao método contraceptivo escolhido (quando for o caso).

14) Receber aconselhamento genético gratuito (quando for o caso).

15) Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados.

16) Ter assegurada sua privacidade.

17) Receber uma via do TCLE/TALE (assinada e rubricada pelo participante da pesquisa e pelo

pesquisador).
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Vil. Como avaliar projetos na
Plataforma Brasil

O que é Plataforma Brasil para fazer parecer?

A Plataforma Brasil (PB) ¢ uma ferramenta utilizada por pesquisadores para a submissio dos seus projetos
de pesquisa e por membros do CEP para apresentar os pareceres.

Ela foi criada com a proposta de melhorar e intermediar a tramitacdo dos projetos de pesquisa com seres
humanos entre os pesquisadores, Comités de Etica e Conep.

Esse processo de tramitacdo ocorre totalmente on-line, portanto, ndo ha necessidade de envio fisico de
documentos, apenas anexa-los na Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil possui recursos de protecio do banco de dados e permite, ainda, que todos tenham
acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas.

Caso vocé tenha alguma duvida sobre o funcionamento da Plataforma Brasil, veja os canais de comunica-
cao:
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Como utilizar a Plataforma Brasil para analisar um
projeto de pesquisa como membro do CoEP.

Apds a sua inclusio pelo coordenador do CoEP como membro do Comité de Etica em Pesquisa, vocé pode-

ra acessar os projetos que forem delimitados para sua analise, conforme delineado a seguir:

Passo 1: Acesse a Plataforma Brasil no site:

Passo 2: Para acesso aos projetos vocé deve clicar na aba CEP
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https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf


Passo 3: Confira se a aba que esta ativa € a “Apreciacdes em tramite” e clique no item “Em relatoria” e em seguida
em “Buscar”. Aparecera a relacio te todos os projetos de pesquisa que serdo analisados na plenaria do CoEP.

Localize o seu projeto pela coluna “relator”.



Passo 4: Clique na coluna em que estd o seu nome e no icone # , depois em aceitar. Caso vocé recuse o parecer
aparecera uma tela para justificar a negativa. Tenha em mente que o que vocé escrever serd visualizado pelo coor-
denador do CoEP e pelo pesquisador.
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Passo 5: Depois de aceitar a relatoria vocé podera visualizar todos os documentos anexados pelo pesquisador. Leia
atentamente cada um deles. Lembre-se que todos os documentos estarao sob sigilo ético e nio devem ser comen-

tados nem compartilhados.



Passo 6: Ao clicar em “elaborar parecer” surgira a tela em que vocé deverd apresentar um texto com todas as ana-
lises realizadas.



VIIl. Roteiro para auxiliar na
elaboracao do parecer

Existem muitas formas de se elaborar um parecer. Apresenta-se aqui uma sugestao, visando auxiliar nos
primeiros pareceres que serao realizados. No entanto, destaca-se que o membro do Comité tem liberdade para
formular o parecer do modo como considerar conveniente.

Para Projetos encaminhados pela primeira vez

A) Leia atentamente todos os documentos e identifique se todo o material necessario foi incluido na Plataforma
Brasil:

PB_Informacoes_basicas_do_projeto

Projeto Completo “Brochura”
TCLE
Justificativa de dispensa de TCLE

TALE

Justificativa de dispensa de TCLE

Carta da coparticipante

O que avaliar na folha:

A Folha de Rosto PB foi preenchida, carimbada e assinada Norma Operacio-

pelo pesquisador e pelo coordenador do curso nal n° 001/2013 -
(ou coordenacéo geral quando o pesquisador principal foro | item 3.3, item “a” e
coordenador do curso) item 3 do anexo II)

24



O que avaliar no documento PB_Informacdes_bdasicas_do_projeto

Note que para cada item a informacio assinalada no item destacado merecera ser incluida no parecer a

ser realizado.

1. E um estudo internacional?

Em caso afirmativo deverd ser realizada toda a andlise
pelo relator do CoEP e ao final o estudo sera
encaminhado para analise da Conep.

Neste item os pesquisadores devem inserir informacdes
sobre o desenho do estudo: coorte, longitudinal,
experimental, dentre outros.

3. Apoio Financeiro

Se existir, deve ser analisada a possibilidade
de existir conflito de interesse.

4. Resumo - foi inserido?

5. Introducao

Esta descrita de forma a compreender a
importancia do estudo a ser realizado?

Contempla as lacunas existentes na area de conhecimento de
forma a garantir a eticidade no desenvolvimento
de outros estudos sobre o tema?

6. Hipotese

Em caso de estudo quantitativo a hipdtese é passivel de ser
verificada com o delineamento do estudo de forma a garantir
a eticidade da inclusio de participantes neste estudo?

7. Objetivo

Inserido e de acordo com os demais itens do projeto de
forma a garantir a eticidade da inclusio de
participantes neste estudo?

8. Metodologia

Inserida e de acordo com os demais itens do projeto de
forma a garantir a eticidade da inclusao de
participantes neste estudo?

9. Critério de Inclusdo

Inserido e de acordo com os demais itens do projeto de forma
a garantir a eticidade da inclusdo de
participantes neste estudo?

10. Critério de Exclusao

Inserido e de acordo com os demais itens do projeto de
forma a garantir a eticidade da inclusio de
participantes neste estudo?




11. Riscos

Contempla os riscos previstos no projeto e
nao estdo subestimados?

Contempla o manejo para evitar os riscos previstos?

Contempla o encaminhamento em caso de o risco
previsto ocorrer? (note que o encaminhamento
nao podera onerar o SUS)

12. Beneficios
Contempla os beneficios previstos (diretos ou indiretos)?

13. Metodologia de Anélise de Dados

Inserido e de acordo com os demais itens do projeto
de forma a garantir a eticidade da inclusao
de participantes neste estudo?

14. Desfecho Primario

“Os desfechos primarios sao entendidos como resultados
estimados com a realizacdo da pesquisa. Diferentemente de
uma hipétese, que é entendida como um questionamento

levantado que direciona a realizacdo da pesquisa’”.

15. Desfecho Secundario (quando pertinente)

“Os desfechos secundarios sdo entendidos como resultados

estimados com a realizacdo da pesquisa. Diferentemente de
uma hipdtese, que é entendida como um questionamento
levantado que direciona a realizacdo da pesquisa’”.

16. Tamanho da Amostra no Brasil

Inserido, descrita a forma como se chegou ao nimero de
participantes e de acordo com os demais itens do
projeto de forma a garantir a eticidade da inclusdo
de participantes neste estudo?

17. Havera uso de fontes secundarias de dados
(prontudarios, dados demograficos, etc.)

Inserido e de acordo com os demais itens do projeto de
forma a garantir a eticidade da inclusio
de participantes neste estudo?

18. Detalhamento
(acerca do uso de fontes secundérias - quando pertinente)

Inserido e a proposta ndo coloca em risco a eticidade
do uso dos dados propostos?

19. Informe o numero de individuos abordados

pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum
tipo de intervencao neste centro de pesquisa

Estédo de acordo com o niimero proposto no calculo amostral,
com o método do estudo e os demais itens do projeto de forma
a garantir a eticidade do estudo?

20. Grupos em que serdo divididos os
participantes da pesquisa neste centro

De acordo com as demais propostas apresentadas
(informacao sobre a participacdo de outros centros
para estudo e nimero amostral).

Corresponde ao numero de pessoas que participarao do estu-
do no centro de pesquisa?
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21. O Estudo é Multicéntrico no Brasil?

De acordo com as demais propostas apresentadas
(informacao sobre a participacio de outros
centros para estudo e nimero amostral).

Inclui documento de participacdo dos demais centros?
22. Propode dispensa do TCLE?

Em caso afirmativo, apresenta justificativa pertinente ao
projeto de estudo, que néo fere a autonomia do uso dos dados
do participante e que esta fundamentada na impossibilidade
de acesso ao participante do estudo para obtencao do TCLE, a

pertinéncia do estudo e a sobreposiciao dos
beneficios sobre os riscos delineados?

Em caso afirmativo apresenta carta de confidencialidade dos
dados em documento separado e anexado na PB?

23. Havera retencdo de amostras para
armazenamento em banco?

Em caso afirmativo, esta de acordo com as resolucoes
sobre biobanco ou biorrepositério?

24. Cronograma de Execucao

E pertinente ao estudo que sera desenvolvido?

Esta igual ao proposto no projeto “brochura”?
25. Orcamento Financeiro

Compativel com o estudo que sera desenvolvido?

Apresenta conflito de interesse?

26. Incluido o nome da instituicdo coparticipante?

27.Contempla areas do conhecimento especificas -

conforme resolucdes e normas da Conep?

O que avaliar em um projeto de pesquisa:

Contempla a importancia do desenvolvimento do
estudo proposto de forma a justificar a exposicdo de
participantes no estudo? A justificativa do estudo
apresenta relevancia social para exposicao de
participantes do estudo?

Introducao

Os objetivos delineados estdo de acordo com a
justificativa elencada na introducao e corresponde ao
método proposto no estudo, justificando a exposicao de
participantes no estudo?

Objetivos

Local de Esta delineado e de acordo com a Carta de Anuéncia
realizacdodo = da Instituicdo? Estd adequado para garantir os direitos
estudo dos participantes do estudo?

Norma
Operacional
001/2013, item
3.3, item “1")

Norma
Operacional
001/2013-3.4.1
itens 2,3e4)

Norma
Operacional
001/2013
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A apresentacio da populacio condiz com o método e
os objetivos do estudo? Trata-se de populacio conside-
rada vulneravel? (Em caso afirmativo, estd adequado
as resolucoes pertinentes? Esta proposto o envio a
Conep?) Encontra-se apresentado o convite ao
participante do estudo? Esta de acordo com as
normativas éticas propostas?

Encontram-se descritas as formas de
acompanhamento dos participantes e dos processos de
registro de consentimento?

Populacédo a
ser estudada

Encontram-se descritas as informacdes sobre métodos

terapéuticos alternativos (quando pertinente)? Esta de
acordo com as normas éticas?

Encontram-se descritas as informacdes sobre a
possibilidade de inclusdo em grupo placebo (quando
pertinente)? Esta de acordo com as normas éticas?

Os beneficios apresentados superam os riscos deli-
neados e sdo pertinentes ao desenvolvimento ético
do estudo? Apresenta todos os riscos, desconfortos e
medidas para manejo e reducdo de danos aos par-
ticipantes? A exposicao dos participantes ao risco
dimensionado é ética? A apresentacio dos riscos nao
estd subestimada?

Obs. O manejo do risco ndo pode ser delegado ao aten-
dimento do SUS, tendo em vista a responsabilidade do
pesquisador.

Riscose
Beneficios

Referéncias
bibliografi-
cas

Referéncias bibliograficas das devidas citacoes

realizadas para embasamento tedrico/metodoldgico

Inclui informacéao das fontes de financiamento para

o desenvolvimento da pesquisa, incluindo bolsas de
estudos e anexadas as fontes de financiamento (quan-
do pertinente)? Estas informacdes podem representar
conflito de interesse?

Orcamento
da pesquisa

Foram apresentadas as informacées de cada etapa
prevista para a realizacdo da pesquisa? Tem o com-
promisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovacao pelo Sis-
tema CEP-Conep? Parece adequado quanto a duracéo,
descricido das etapas?
Cronograma
do estudo

Estudo comprovadamente ndo iniciado antes da emis-
sao do parecer consubstanciado do CoEP e/ou Conep

Norma
Operacional
001001/2013
-3.4.1, item 11)

Norma Operacio-
nal 001001/2013
-3.4.1,item 7)

Resolucao
466/2012 - 1I1.3,
item “b")
Resolucao
466/2012 - 111.3,
item “b")

(Norma Operacio-
nal 001001/2013
-341,item12e
resolucio 466
item IV.3 item “b”)

Norma Opera-
cional 001/2013,
item 3.3, item “i")

Norma Operacio-
nal 001001/2013 -
3.4.1,itens 9 e 10)

Norma Operacio-

nal n° 001/2013 -

3.3, item “f”; 3.4.1,
subitem 9)

Resolucdo CNS n°
466/2012 - item
X1, subitem 2,
item “a”; Norma
Operacional n°
001/2013-3.3,

item “f”;)
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Apresentada com manifestacido de conhecimento dos

Cartade objetivos e procedimentos da pesquisa e garantia de
copartici- que oferece estrutura para realizacio do estudo. Reali-
pante zada em papel timbrado e com a assinatura e carimbo

do gestor responsavel pela instituicao.

Apenas para pesquisas que utilizem base de dados de
acesso restrito. Afirma e assegura, tanto a instituicao

Termo de

Compro-

misso de

0 anonimato, sigilo e confidencialidade das informa-
coes pessoais?

Utilizacdo de
Dados

onde serao coletados os dados quanto ao participante,

O que avaliar no TCLE

Esta escrito em forma de convite?

O titulo do documento contém a expressio “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido”?

O TCLE é desnecessariamente longo e excessivamente detalhado
comprometendo a sua compreensao?

Ha uso de termos técnicos ou termos inapropriados que dificultam
a compreensao do participante do estudo?

A linguagem utilizada é clara e acessivel, adequada a
faixa etéria e escolaridade dos participantes?

Linguagem direta ao participante da pesquisa, escrito em
forma de convite e ndo de declaracio?

Apresenta cabecalho do érgao/setor ao qual o pesquisador respon-
savel pela pesquisa esta vinculado e em rodapé com as
informacdes deste setor (endereco, telefone, e-mail, outros)?

Apresenta o titulo da pesquisa?

Apresenta a justificativa da realizacdo da pesquisa?

Apresenta ofs) objetivo(s) da pesquisa proposta em linguagem
acessivel?

Procedimentos de pesquisa claramente descritos (incluindo o
tempo que sera despendido para participacio no estudo)?

Define as técnicas (testagem, observacio, entrevista, dentre outras)
e os instrumentos que serdo utilizados para coleta de dados (ques-
tionario, formulario, protocolo de observacao, diario de campo,
roteiro de entrevista, dentre outros)?

Apresenta informacdes de contato do(s) pesquisador(es)?

Apresenta o endereco, contato telefonico do CoEP?

Apresenta a garantia de recebimento de uma via assinada e
rubricada em todas as paginas do TCLE?

No TCLE, para caso de pais/responsaveis nao letrados, devera ser

apresentado o local para assinatura datiloscopica e

Resolucao 466/2012

Resolucio 466/2012

Resolucio 466/2012

Resolucio 466/2012

Resolucéo 466/2012 -
IV.3, item “d")

Resolucido 466/2012 -
IV.3, item “d")

Resolucéo 466/2012 -
IV.5, item “d”

Norma Operacional
001/2013, item 3.3,

wsn

item “i

Resolucéo 466/2012 -
IV.3,item “a”

Resolucdo 466/2012 -
IV.3,item “a”

Resolucéo 466/2012 -
IV.3,item “a”

Resolucio 466/2012 -
IV.3, item “d"

Resolugio 466/2012 -
IV.3,item “d”

Resolucio 466/2012 -
IV.3, item “d")

Resolucio 466/2012
IV.3, item “d")

Resolucéo 466/2012 -
IV.6, item “a” e I1.25)

para duas testemunhas.
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Afirma que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos,
sejam eles favoraveis ou nao?

Apresenta garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa,

de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qual-
quer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma?

Resolucio 466/2012-
X1.2, item “g”)

Apresenta garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa?
Obs. Explicita que os dados do participante da pesquisa serdo

encaminhados ao patrocinador ou a terceiros de forma
anonimizada (quando pertinente)? Descreve quais serio os
mecanismos utilizados para isso?

Apresenta riscos, desconfortos e medidas para manejo e
reducao de danos aos participantes?

Apresenta beneficios aos participantes?

Apresenta garantia de liberdade para se recusar a participar ou

retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa?

Apresenta garantia de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacdo na pesquisa, inclusive no acompanhamento,
quando pertinente?

Obs. E inadequado que o ressarcimento seja apresentado com limi-
te de valores estabelecidos pelos pesquisadores.

Explicita garantia de indenizacdo por eventuais danos decorrentes
da pesquisa? Obs. E inadequado vincular a indenizagdo ao seguro
contratado pelo pesquisador.

Apresenta garantia de assisténcia i;nediata, integral e gratuita por
danos decorrentes do estudo? Obs. E inadequado o estabelecimento

de limites quer seja de tempo ou de formato, pelos pesquisadores.

Apresenta garantia de fornecimento de medicamentos, métodos
profilaticos diagnésticos ou terapéuticos apoés o término da partici-
pacio no estudo (quando pertinente)?

Informa sobre assisténcia que serd prestada em caso de interrup-
cio do estudo (quando pertinente)?

Garantia de que os dados serao utilizados apenas para esta pesquisa

Apresenta paginacio no formato1de 5;2de 5; ...7

Resolucéo 466/2012 -
IV.3, item “e”; IV.8)

Resolucéo 466/2012 -
V.2;111.2, item “n”)

Resolucio 466/2012 -
IV.3, item “d”)

Resolucio 466/2012 -
IV.3, item “e”)

Resolucdo 466/2012 -
1.2, item o; IV.3, item
llbl))

Resolucio 466/2012 -
II1.3, item “d”)
Resolucdo 466/2012,
item IV.3.c
Resolucio 466/2012,
item IV.7

Recomendacao

O que avaliar no TALE

Termo de Assentimento: deve ser apresentado quando a pesquisa
envolver como participantes criancas, adolescentes ou legalmente
incapazes, sem prejuizo da apresentacao do TCLE que deve ser
assinado pelos seus responsaveis legais.

O modo de apresentacao das informacoes é compativel

com a idade do participante?

Esclarece sobre a participacdo no estudo?

Resolucao
466/2012, item
I1.2

Permite a resposta de modo adequado a idade do participante?
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Relata em linguagem adequada a do participante do estudo:

Obijetivos

Procedimentos

Liberdade de recusar participacao

Riscos e Beneficios

O que avaliar no preenchimento da Plataforma Brasil (PB)

Foram preenchidos todos os itens da Plataforma Brasil do mesmo
modo que se encontram preenchidos no Projeto elaborado Resolucdo 466/2012
em Word ou similar?

Foram cadastrados todos os pesquisadores como membros Resolugio 466/2012

da equipe na Plataforma Brasil?

Foi incluida a instituicdo coparticipante na

Plataforma Brasil (quando pertinente)? Resoluciio 466/2012

A Folha de Rosto gerada na Plataforma Brasil foi preenchida, Norma Operacional
carimbada e assinada pelo pesquisador e pelo coordenador do n° 001/2013 - item 3.3,

curso (ou coordenacio geral quando o pesquisador item “a” e item 3 do
principal for o coordenador do curso)? anexo II)

O termo “sujeito” ndo foi utilizado em nenhuma parte dos
documentos apresentados. Em caso afirmativo o termo “sujeito” Resolucdo 466/2012
deve ser alterado para “participante”.

Foi anexado o Termo de Anuéncia das Instituicoes (carta da
Instituicdo coparticipante) (quando pertinente) escrita em papel
timbrado devidamente assinada e carimbada? Instituicao Resolucao 466/2012 -
coparticipante de pesquisa - organizacao, publica ou privada, I1.9, item b)
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases
ou etapas da pesquisa se desenvolve?

Toda a documentacao apresentada estd no idioma portugués?
Eventuais declaracdes e documentos similares em outro idioma de-
vem estar traduzidos e acompanhados dos documentos originais.

Resolucao CNS n°
466/12
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Foi anexado (quando pertinente)?

A instituicio manifestou ciéncia e concordancia
com os objetivos e procedimentos da pesquisa?

No termo de anuéncia
Declarou que apresenta estrutura adequada

das instituicoes para realizacio do estudo?

Redigido em papel timbrado?

Assinatura e carimbo do dirigente institucional?

Afirma e assegura, tanto a instituicdo onde
serdo coletados os dados quanto ao participan-
. te, o anonimato, sigilo e confidencialidade das
Termo de Compromisso de informacoes pessoais acessadas?

Utilizacao de Dados Declara o compromisso de somente usar os
dados coletados na pesquisa apresentada?

Esta devidamente assinado pelo pesquisador
responsavel?

Como escrever o parecer

O parecer devera ser redigido em formato de redacido e precisard contemplar todos os itens assinalados
como inadequados no formato de apresentacao.

Itens necessarios para a realizacdo do parecer:
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A situacdo do parecer sera delineada apés a analise completa do projeto. Sempre que forem solicitadas
alteracdes/adequacdes no item Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes o parecer sera Pendente ou
Nio Aprovado dependendo da andlise e compreensio do Colegiado do CoEP.

O parecer Aprovado devera ser incluido quando nio existir nenhuma pendéncia elencada no item Con-
clusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées.

O parecer Retirado sera utilizado quando o pesquisador solicitar a retirada do projeto de pesquisa e a jus-
tificativa apresentada for analisada como pertinente nio ferindo nenhum aspecto ético, pelo colegiado do CoEP.

O que avaliar em uma Emenda

O parecer da emenda devera ser redigido em formato de redacao e seguir os mesmos itens do parecer,

conforme descrito no item 2 na pg. 24.

34



O que avaliar em uma Notificacao?
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