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Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Histoérico

1767 - 1* citagdo de questiao envolvendo
consentimento e informacio (Inglaterra)

1833 - 1° registro cientifico de consentimento
informado - W. Beaumont (EEUU)

Myer JS. Life and letters of Dr. William Beaumont, 1939

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Histérico
1947 - Cédigo de
Niiremberg: autonomia
v consentimento voluntario
v necessidade de estudos pr
em laboratorios e em animais
v anélise de riscos e beneficios
v liberdade do participante em se %
retirar do projeto
v'adequada  qualificagdo  do
pesquisador




Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Histérico

1961 - Associagdo Médica Mundial - documento

precursor da Declaracao de Helsinki

natureza e razdo da pesquisa, riscos e beneficios,
voluntariedade da participacdo na pesquisa

1964 - Declaracao de Helsinki (Associagao Médica

Mundial) - consentimento por escrito

Revisdes em 1975 (Téquio),1983 (Veneza),1989 (Hong Kong),
1995 (Sommerset West), 2000 (Edimburgo), 2008 (Seul).

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 —1972)

ANTECEDENTES

Precarias condigdes sanitarias das populagdes negras rurais
nos estados do sul dos Estados Unidos, nas primeiras décadas
do século XX.

Facilitada pela promiscuidade, proliferavam as doencas
venéreas.

Na década de 20, mais de 35 % da populacdo negra
masculina tinha sifilis.

No final da década de 20, a Divisdo de Doencas Venéreas do
SSPEU, com o apoio de organizagdes filantrépicas, iniciou
trabalho para controlar e tratar a s no sul dos Estados
Unidos.

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 —1972)

ESTABELECIMENTO

O governo americano havia destinado 50.000 délares para o projeto para 1930,
mas, mal ele tinha comecado, veio a tragica depressao econémica de 1929.

Desde entéo, o governo alegou néo ter mais dinheiro para o prosseguimento
do programa. O mesmo fez o Fundo Rosenwald, que ajudava o projeto.

O programa, na verdade, nao foi totalmente interrompido, mas modificado. Foi
langada a idéia de ali ser feito um estudo sobre a evolugdo da sifilis nao
tratada, uma vez que nao dispunham de medicamentos suficientes. Assim,
nasceu o The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro que durou
de 1931 a 1972.

O objetivo era o de acompanhar a evolugdo natural da sifilis em negros e
compara-la com a evolugao da doenga em brancos, tomado como base estudo
semelhante feito em Oslo, Noruega, de 1891 a 1910, ano em que surgiu a
arsfenamina

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Historico
The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 — 1972)
1972 - Interrupgao do Estudo

(Tuskegee’s Truths:Rethinking the Tuskegee Syphilis Study,
edited by Susan M. Reverby, University of North Carolina Press,2000)

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 —1972)

ANTECEDENTES

Dentre as areas rurais em que o programa foi aplicado estava o
municipio de Macon, Estado do Alabama, muito pobre, composta de

80 % de negros.

Ali localizava-se o maior percentual de pessoas infectadas pela
sifilis, entre todas as comunidades incluidas no programa; havia
também o Instituto Tuskegee e dois hospitais para darem apoio ao

projeto.

Analfabeta, culturalmente atrasada, sem nogdes de higiene,

populacdo de Macon ndo sabia o que significava sifilis e ndo a

diferenciava de qualquer outra doencga.

Os médicos informavam aos pacientes apenas que eles estavam

sendo testados e tratados para o Bad Blood - sangue ruim.

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 —1972)

DESENVOLVIMENT!

No inicio de 1931, 399 homens com sifi e 201 sem a doenga
(controles) foram alocados para o estudo. A idade minima era
de 25 anos e s6 foram incluidos aqueles que haviam tido a

sifilis primaria, no minimo, havia cinco anos.

Na carta-convite enviada aos pacientes constava a frase
“ Lembre-se que esta é a sua ultima chance de receber

tratamento gratuito”.

N&do explicavam o que era a sifilis e nem as intengées do

projeto.




The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 —1972)

DESENVOLVIMENTO

A fim de manter vinculos para o seguimento, os pacientes
recebiam, a guisa de tratamento, esporadicas e baixas doses
de arsfenamina ou neoarsfenamina e aplicagdes topicas de sais
de mercirio.

Os pacientes recebiam visitas anuais dos médicos, eram
submetidos a exames de sangue e radiografias. Puncgoes
lombares eram feitas com finalidades diagndsticas, mas os
pacientes entendiam-na como procedimento terapéutico.

A partir de 1933, autépsias eram realizadas. Para incentivar as
familias a permitirem o ato, foi estabelecida uma indenizagdo
de 50 ddlares.

The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in Male Negro (1931 — 1972)

S6 ocorreu quando foi publicamente denunciado por uma reportagem do New
York Times de 26 de julho de 1972.

Néao ficou claro o por que do estudo continuar até trés décadas depois da
introdugdo da penicilina nos Estados Unidos (os pacientes do projeto nunca
receberam este al otico) e apds terem sido enunciadas duas Declaragoes
de Etica de ambito internacional e uma americana.

Ironicamente, em 1958, cada participante recebeu um certificado de
agradecimento do governo americano e 25 délares, um délar para cada ano do
estudo.

A partir de 1973, muitos sobreviventes ou familias dos participantes foram
indenizados pelo governo.

Em 1996, o Presidente Clinton pe desculpas oficiais a todos os pacientes
incluidos no projeto e as suas familias.
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Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Historico

1974 - EUA - Criacao da National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research (NCPHSBBR)

critérios nacionais para a pesquisa em seres humanos
Relatério Belmont (the Beimont Report: Ethical Guidelines for the Protection
of Human Subjects. Washington: DHEW Publications (OS) 78-0012, 1978)

- Respeito a pessoa
- Beneficéncia

Consentimento
Riscos/beneficios
- Justica Selegao dos sujeitos

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Histoérico

BRASIL \
/

/
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1988 — Resolugao 04/88

f A 7 . . T
Primeiras normas naﬁials sobre ética
. 7
em pesqulsa/énvolvend seres humanos
Necessidgde de obtengéo%&consentimento
/
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/

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Histérico
BRASIL
1996 — Primeira resolugao : 196/96

- Normas para qualquer pesquisa que, individual ou
coletivamente envolva o ser humano de maneira direta
ou indireta, no seu todo ou em suas partes

- Criacdo de Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Histérico
1982 — CIOMS
Diretrizes Internacionais para Pesquisas
Biomédicas envolvendo Seres Humanos
comités independentes para revisao de protocolos

1983 - Declaragao de Helsinque llI (Italia)
direito das criancas e adolescentes

1989 — Good Clinical Practice - Comunidade
Européia
Normas para estudos clinicos com
produtos medicinais

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Histérico
BRASIL

1995 — Ministério da Saude
Criagdo da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) http://conselho.saude.gov.br

Normas para realizacao de pesquisas com seres
humanos

Mapa dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) no Brasil
CEP por Macrorregides

Norte - 55 Nordeste - 152

e 20
mAs e
PB-16
PL13 4
108 ALS
BA47  SE3
Mo DF-15.
CONEP
60-20 -
Centro- Oeste - 51 MG-86 Sudeste - 361
ms-7 ES-14
sP-194
Ru-67
PRS0
scas
RS-60 Sul - 146
Total: 765 CEPs

Fonte: Sistema Plataforma Brasil - Julho /2016




Comité de Etica em Pesquisa Comité de Etica em Pesquisa

DEFINIGAO: CARACTERISTICAS:

- apreciacio de protocolos de pesquisa envolvendo seres

Colegiado interdisciplinar e independente, com “munus
humanos

pl’]blico", de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos sujeitos da - composi¢ao: pelo menos 7 membros; participacio de
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir profissionais da area da saude, das ciéncias exatas,
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos. sociais e humanas

- multi e transdisciplinar; membros de ambos os sexos;
consultoria “ad hoc”

Comité de Etica em Pesquisa Comité de Etica em Pesquisa

ATRIBUIGOES: ATRIBUICOES:

- revisiio de protocolos de pesquisa envolvendo seres

humanos: acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de

oy . . e relatérios anuais dos pesquisadores
- emitir parecer consubstanciado por escrito, no maximo

em 30 dias

- manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos - desempenhar papel consultivo e educative

e arquivamento do protocolo completo

Comité de Etica em Pesquisa g
) Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Histoérico
BRASIL

- receber denincias de abusos ou notificacdo de fatos adversos 1996 — Primeira resolucéo : 196/96
dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte; REVOGADA em 2012

ATRIBUIGOES:

- o e s AR AR - Normas para alquer isa que, individual

- requerer instauraciio de sindicAncia 2 direciio da institui¢io em DIE - qualquerSrEchu s g f il o)
casos de dentincias de irregularidades de natureza ética em coletivamente envolva o ser humano de maneira direta
pesquisas ou indireta, no seu todo ou em suas partes

- manter comunicacio regular e permanente com a CONEP




Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

BRASIL
2012 — Resolugao 466/12 — http://conselho.saude.gov.br

A presente Resolugdo incorpora, sob a ética do indiv das
coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa
a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a
esta Resolugdo.

Resolugao 466/12
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Aspectos Eticos

1) Consentimento dos individuos alvo e
protecao a grupos vulneraveis (autonomia)

2) Ponderacéo entre risco e beneficio, tanto
atuais como potenciais, individuais e
coletivos (beneficéncia)

3) Garantia de que danos previsiveis serao
evitados (ndo maleficéncia)

4) Relevancia social (justica e eqiiidade)

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugdao CNS 251/97

- Normas de Pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnésticos
envolvendo seres humanos

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/a
quivos/resolucoes/resolucoes.htm

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugdo CNS 466/12 - Diretrizes para
pesquisa envolvendo seres humanos

- Consentimento livre e esclarecido

http://conselho.saude.gov.br

Fluxograma de tramitacao de projetos de pesquisa no CEP
(de acordo com as resolugdoes da CONEP)
GRUPO I GRUPO II GRUPO III
Cédigo: Areas tematicas Cédigo: Area tematica
especiais especial
enquadrados no Grupo I
(a partir do 2° centro)

1.1 Genética Humana
1.2 Reproducio Humana IL3 Novos farmacos, Todos os outros que
1.4 Novos equip., insumos £ vacinas e testes hdo se enquadram
e dispositives | broies etk diagnésticos que ndo em areas tematicas
A umana se enquadram nos especiais

L5 Novos pfuce_d"','e"ms IA.2 Reproducio outros itens do Grupo I
1.6 Populagdes indigenas  Humana -
- Reproduc&o

-7 Biosseguranca IA.4 Novos equip., II. Genética, exceto Humana,  exceto
1.8 Pesquisas com insumos e dispos. casos do Grupo I casos do Grupo I

estrangeira 1A 5 Novos
procedimentos

1.10 A critério da CONEP  IA.6 Populagdes Enviar Folha de Rosto
ind

) ) e Parecer CEP deve enviar
Enviar Folha de Rosto,  IA.7 Biosseguranca Consubstanciado relatério trimestral

Protocolo completo e IA.8 Pesquisas com (para acompanhamento)  com folhas de rosto
Parecer Consubstanciado coop. Estrangeira (para Banco de Dados)
(para apreciagédo)

Aguardar no CEP I
parecer da CONEP
para o 1° centro

Resolugao CNS 251/97
Normas de Pesquisa com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnosticos envolvendo seres humanos

* 1.4 - Em qualquer ensaio clinico e particularmente nos
conflitos de interesses envolvidos na pesquisa com novos
produtos, a dignidade e o bem estar do sujeito incluido na
pesquisa devem prevalecer sobre outros interesses, sejam
econdmicos, da ciéncia ou da comunidade.

1.6 - E necessario que a investigagdo de novos produtos
ja justificada e que os mesmos efetivamente acarretem
vangos significativos em relagdo aos ja existentes.




Resolugdao CNS 251/97
Normas de Pesquisa com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnésticos envolvendo seres humanos

d - Comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais
¢ ou de reagdes adversas ndo esperadas.

h - Apresentar relatorios periddicos dentro de prazos
estipulados pelo CEP havendo no minimo, relatério
semestral e relatorio final.

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugdao CNS 292/99 — Pesquisas com
cooperagao estrangeira

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/con
ep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm

Resolugao CNS 292/99 - Pesquisas com
cooperagao estrangeira

* I.1 — Respeitadas as condi¢des acima, ndo se incluem
nessa area tematica:

a) pesquisas totalmente realizadas no
pais por pesquisador estrangeiro que pertenga ao corpo
técnico de entidade nacional;

b) pesquisas desenvolvidas por
multinacional com sede no pais.

Resolugao CNS 251/97
Normas de Pesquisa com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnoésticos envolvendo seres humanos

i - Dar acesso aos resultados de exames e de tratamento
ao médico do paciente e ou ao proprio paciente sempre
que solicitado e ou indicado

J - Recomendar que a mesma pessoa nao seja sujeito de
pesquisa em novo projeto antes de decorrido um ano de
sua participagdo em pesquisa anterior, a menos que
possa haver beneficio direto ao sujeito da pesquisa.

Resolugao CNS 292/99 — Pesquisas com
cooperagao estrangeira

I — Definigdo: Sdo consideradas pesquisas coordenadas do
exterior ou com participacdo estrangeira, as que envolvem, na
sua promoc¢ao e/ou execugao:

a) a colaboragdo de pessoas fisicas ou juridicas
estrangeiras, sejam publicas ou privadas;

b) o envio e/ou recebimento de materiais biologicos
oriundos do ser humano;

¢) o envio e/ou recebimento de dados e informagdes
coletadas para agregac@o nos resultados da pesquisa;

d) os estudos multicéntricos internacionais.

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolucao CNS 303/00 — Pesquisa em Reproducao
Humana

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/con
ep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm




Resolugcdao CNS 303/00 — Pesquisa em
Reprodug¢ao Humana
I — Definigdo: Pesquisas em Reprodugdo Humana s3o aquelas que se
ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagéo e
fatores que afetam a satide reprodutiva da pessoa humana.

II — Nas pesquisas com intervengao em:
*Reprodugdo Assistida;
ticoncepgao;
*Manipulagdo de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto
*Medicina Fetal

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugao CNS 304/2000 - Pesquisas em povos indigenas

v'compromisso de obtengdo de anuéncia das comunidades

envolvidas, descrevendo-se o processo de obtengcdo da mesma

v'descrigao do processo de obtencéo e de registro do TCLE,

assegurada a adequagao as peculiaridades culturais e lingiiisticas dos envolvidos
v'respeitar a visdao de mundo, costumes, crengas, organizacao social,

diferengas lingiiisticas e estrutura politica

v'obter a concordancia da comunidade alvo por meio de organizagoées indigenas
ou conselhos locais, que devem designar o intermediario para o contato entre
o pesquisador e a comunidade, sem prejuizo do consentimento individual.

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolucdo CNS 346/2005
- Apreciagao de projetos multicéntricos

Quando enquadrados em area tematica especial, sera analisado

pela CONEP apenas o 17° protocolo enviado pelo centro coordenador
nacional do estudo, ap6s parecer do CEP

A CONEP enviara o parecer final a este CEP e a todos os CEPs dos
demais centros de estudo participantes. Estes CEPs tém delegagdo da
CONEP para a aprovacéo final

CEP deve exigir que o pesquisador anexe declaragéo de que o protocolo
& idéntico ao apresentado ao 1° centro

Resolugcdao CNS 303/00 — Pesquisa em
Reprodug¢ao Humana

* O CEP devera examinar o protocolo, elaborar o Parecer
consubstanciado e encaminhar ambos &8 CONEP com a
documentag@o completa conforme Resolugdo CNS n°
196/96, itens VII.13.a, b; VIIL.4.c.2.

+ Cabera a CONEP a provacdo final destes protocolos.

 III - Fica delegada ao CEP a aprovagdo das pesquisas
envolvendo outras areas de reprodugdo humana.

Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugcao CNS 340/2004

- Diretrizes para analise ética e tramitagao dos projetos de
pesquisa em Genética Humana

Situagdes em que o projeto deve ser encaminhado a CONEP

v’envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtengao de material genético
v’armazenamento de material biol6gico ou dados genéticos humanos
no exterior e no pais, quando de forma conveniada com instituicdes
estrangeiras ou em instituicdes comerciais
valteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagéo in vivo
v'pesquisas na area da genética da reprodugéo humana (reprogenética)
v'pesquisas em genética do comportamento
v'pesquisa em que esteja prevista a dissociagéo irreversivel dos dados
dos sujeitos de pesquisa

Pesquisa envolvendo seres humanos

Fluxo de tramitacio de projetos multicéntricos nacionais

(NORMA OPERACIONAL No 01/2012, DE 07 DE MARGO DE
2012)

*Projeto multicéntrico:

- aquele a ser conduzido de acordo com protocolo Winico em
varios centros de pesquisa e, portanto, a ser realizado em
sua totalidade por pesquisador responsavel em cada
centro, seguindo os mesmos procedimentos

«Centro coordenador do estudo




[JPesquisa envolvendo seres

Pesquisa envolvendo seres humanos
humanos

Fluxo de tramitac¢io de projetos multicéntricos nacionais

Fluxo de tramita¢do de projetos multicéntricos nacionais (NORMA OPERACIONAL No 01,2012, DE 07 DE MARCO DE 2012)

(NORMA OPERACIONAL No 01/2012, DE 07 DE MARCO DE

2088 0 CEP do centro coordenador devera mediar toda e
. , . qualquer comunicacgdo com a CONEP, entre os CEP

*Necessidade de se padronizar todos os procedimentos de um participantes do estudo e entre estes e a CONEP, caso

estudo, de forma a garantir a seguranca dos seus sujeitos de necessario.

pesquisa

*Os protocolos multicéntricos, tanto nacionais quanto
internacionais, deverao iniciar seu fluxo de tramita¢iao no
Sistema CEP/CONEP a partir do centro coordenador do
estudo.

*Realizacdo de estudos de acordo com uma tinica versdo
aprovada do protocolo em todos os centros participantes,
gerando resultados confidveis

Pesquisa envolvendo seres humanos Pesquisa envolvendo seres humanos

Resolugao CNS 441/2011
Resolugcao CNS 441/2011 - armazenamento e utilizacdo de material biolégico
- armazenamento e utilizagdo de material biolégico humano com finalidade de pesquisa
humano com finalidade de pesquisa

*| - Biobanco: colecéo organizada de material biolégico
humano e informagdes associadas, coletado e armazenado
para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins
comerciais.

*Material Biolégico Humano: espécimes, amostras e
aliquotas de material original e seus componentes fracionados.

Resolug¢io CNS n® 441,/2011 Pesquisa envolvendo seres humanos

e Armazenamento de material biolégico humano ou uso de =
material armazenado em pesquisas anteriores Resolugdo CNS 441/2011

e O projeto de pesquisa devera conter justificativa sobre a - armazenamento e utilizagao de material biolégico

ertinéncia de guardar material biolégico . T -
B g E humano com finalidade de pesquisa
Biobanco:
Regulamento aprovado pela institui¢do com as normas

, - At *ll - Biorrepositorio: colecdo de material biolégico humano,
de utilizacdo das amostras

coletado e armazenado ao longo da execucao de um projeto de
pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do
pesquisador, sem fins comerciais.

v Elaborar TCLE para guarda da amostra
v’ Garantir o sigilo da identidade
v Garantir que pesquisa futura devera ter aprovagiao
do sistema CEP/CONEP
" Sujeito de pesquisa podera optar se quer ou nio ser
contactado para dar permissao para nova pesquisa




Resoluc¢do CNS n®441/2011

Armazenamento de material biol6gico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores

Biorrepositorio:

Sempre vinculado a um projeto de pesquisa!
Gerenciamento é da responsabilidade do pesquisador!

Elaborar TCLE para guarda da amostra

Garantir o sigilo da identidade

Sempre que possivel, o sujeito de pesquisa devera
ser contactado, para consentir ou nao

Garantir que pesquisa futura devera ter aprov:

do sistema CEP/CONEP

Resolucdo 510/16

* Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos
metodologicos envolvam a utilizagdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de
informagdes identificdveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que os existentes na
vida cotidiana.

DUVIDAS

PERGUNTAS

COMENTARIOS

Pesquisa envolvendo seres humanos
Necessidade de regulamentar o armazenamento/utilizagao
de amostras biolégicas

- Indigenas Canadenses — Nuu-chah-nulth da Ilha de Vancouver (British Columbia)

- elevada prevaléncia de artrite reumatdide

1985: Coleta de 833 amostras de sangue com termo de consentimento
[RUSIETCRUET)]

Objetivo: pesquisa de biomarcadores de artrite reumatéide;

Resultado: ndo se identificou marcador genético para a artrite

-Entretanto...
-0 pesquisador utilizou estas amostras para inimeras outras pesquisas
genéticas/antropolégicas, sem o consentimento dos indigenas
- forneceu parte das amostras para outros centros de pesquisa, sem o
consentimento dos indigenas

- CONFLITO: relevancia da pesquisa X ndo respeito pela autonomia

Schmidt, CW. Indi-gene-ous confilicts. Environmental Helth Perspectives. 109(5): A216-219, 2001

Fluxograma de tramitacao de projetos de pesquisa no CEP
(de acordo com as resolugdes do CNS)
GRUPOIA GRUPO II

GRUPO I GRUPO III

6dit
especiais

1.1 Genética Humana

1.2 Reproducio Humana
1.4 Novos equip., insumos
e dispositivos

1.5 Novos procedimentos
1.6 Populagées indigenas
1.7 Biosseguranca

1.8 Pesquisas com
cooperagéo estrangeira

1.10 A critério da CONEP

Enviar Folha de Rosto,
Protocolo completo e
Parecer Consubstanciado

(para apreciagéo)

Cédigo: Area tematica
es

icos
enquadrados no Grupo I
(a partir do 2° centro)

IA.1 Genética
Humana

IA.2 Reprodugdo
Humana

IA.4 Novos equip.,
insumos e dispos.
IA.5 Novos
procedimentos

IA.6 Populagdes
indigenas

IA.7 Biosseguranca
IA.8 Pesquisas com
coop. Estrangeira

Aguardar no CEP
parecer da CONEP
para o 1° centro

Cédigo: Area tematica
especial

IL3 Novos farmacos,
v s e testes
diagnésticos que ndo
se enquadram nos
outros itens do Grupo I

II. Genética, exceto
casos do Grupo I

Enviar Folha de Rosto
e Parecer
Consubstanciado
(para acompanhamento)

Plataforma Brasil

* Definicdo

Todos os outros que
ndo se enquadram
em areas tematicas
especiais

Reprodugéo
LUTLELEN exceto
casos do Grupo I

CEP deve enviar
relatério trimestral
com folhas de rosto
(para Banco de Dados)

I

- A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de
registros de pesquisas envolvendo seres humanos para
todo o sistema CEP/CONEP.

Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em
seus diferentes estagios (desde sua submissio até a
aprovacdo final pelo CEP e pela CONEP, quando
necessario), possibilitando inclusive o acompanhamento
da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos
relatorios finais das pesquisas (quando concluidas).
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Plataforma Brasil
Plataforma Brasil

Para submissao de projetos ao CEP:

— O sistema permite, ainda, a apresenta¢do de documentos v = g
também em meio digital, propiciando a sociedade o acesso Elabora(f‘ao do protocolo de pesquisa

aos dados piiblicos de todas as pesquisas aprovadas. v'Elaboragio do Orcamento (UPC)
; X ) v'Obtenc¢do de cartas de anuéncia e outros
- Pela Internet é possivel, a todos os envolvidos, o acesso,

por meio de um ambiente compartilhado, as informacgées documentos

em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de v'Cadastramento do(s) pesquisador(es) na
tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP. Plataforma Brasil:

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil

Plataforma Brasil .
Plataforma Brasil

Para submissao de projetos: ¢ Cadastramento

) : v Todos os gesq!.lisadores devem estar cadastrados na
v Anexar o protocolo e todos os demais documentos Plataforma Brasil, com seus respectivos curriculos
necessarios na Plataforma Brasil (“on line”):
protocolo, referéncias bibliograficas, TCLE, /Todosdos documentos do projeto de pesquisa devem ser
cronograma, org,amento, lista de peSqUisadqres /?)I;i)l(l;:n:;tos em lingua estrangeira devem ser
envolvidos, curriculos, documentos estrangeiros apresentados com a respectiva tradut;%o para o portugués
com as respectivas traducoes para o portugués,

questionarios, emendas, adendos, etc... v Qualquer mudanca no protocolo, apés a aprovacio, deve
ser encaminhada como emenda

v Caso sejam modificados os objetivos do estudo, deve ser
encaminhado novo projeto de pesquisa

Plataforma Brasil Plataforma Brasil

v Problemas:
A secretaria do CEP, ao receber o projeto de pesquisa,

. e Ring « Falta de assinaturas
realiza avaliacdo preliminar dos documentos

* Documentagao incompleta

* Equipe da pesquisa incompleta, sem a definicao de
*A seguir, se a documentacgio tiver sido apresentada da funcoes

forma adequada, o projeto é enviado a membro relator do

CEP (30 dias para a elaboracao do parecer)

Alteracdes na equipe da pesquisa devem ser

. o \ A i !
«Pesquisadores precisam ficar atentos a tramitagio! comunicadas ao CEP!




Plataforma Brasil

v Problemas:

Auséncia de informacées sobre onde e como se pretende
recrutar os participantes da pesquisa

Discrepancias quanto ao numero estimado de
participantes

Equivocos na definicio do grupo a que pertence o
projeto (area tematica especial?)

Falta de concordancia da chefia do setor onde se
pretende recrutar pacientes

CEP
HCFMRP - USP

APRESENTA(;AO DOS PROJETOS DE PESQUISA
Problemas:

v'Protocolos incompletos:
folha de rosto inadequadamente preenchida
descri¢do incompleta da casuistica e da metodologia
auséncia de referéncias bibliograficas
confusdo entre ressarcimento e indenizagao

CEP
HCFMRP - USP

APRESENTAGAO DOS PROJETOS DE PESQUISA
Perspectivas de solucoes:

v'Conscientizagcdo dos pesquisadores
divulgacédo das Resolugoes CNS

esclarecimentos as chefias de
departamento / orientadores

“check list” — CEP e CONEP
v'Pressdo da sociedade/agéncias

fomentadoras de
pesquisas/congressos/revistas cientificas

Plataforma Brasil

v Problemas:

- > 60% dos projetos ficam em pendéncia devido a
problemas no TCLE

- A elaboracido do TCLE é responsabilidade do
investigador principal

- Caso delegue a funcao de obtencdo do TCLE a
outro membro da equipe, este deve ser
adequadamente treinado

- TCLE deve ser redigido de forma clara, em
linguagem acessivel, sob a forma de convite!

CEP
HCFMRP - USP

APRESENTAGAO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Problemas:

v'Submeter ao CEP projetos de pesquisa ja realizados
ou em andamento

v’ Mudangas no projeto apds aprovagao sem
comunicar ao CEP
- titulo/ metodologia/ objetivos
- alteragdes na equipe de pesquisadores
- mudangas no TCLE
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