24/09/2020

Etica em
pesguisacom
seres humanos

DISCIPLINA FBFO337 -
ETICA EM SAUDE

Conteudo

Historico
Conceitos

Protocolo de
Pesquisa

Sistema
CEP-CONEP




24/09/2020

- Covid-19: Anvisa autoriza novo ensaio clinico de vacina (Portal da
Anvisa - Ascom/Anvisa - Publicado: 18/08/2020 08:58)

- O estudo prevé a incluséo de até 60 mil voluntéarios, sendo
sete mil no Brasil, distribuidos em diversas regides do pais
(nos estados de S&o Paulo, Rio Grande do Sul, Rio de
Janeiro, Parand, Minas Gerais, Bahia e Rio Grande do

Norte). O recrutamento dos voluntarios é de responsabilidade

dos centros que conduzem a pesquisa.

A palavra ética tem origem de *“ethos”
(grego) — que significa “modo de ser”.

-Pode ser definida como um conjunto de
valores (definidos por regras, principios ou
maneiras) que norteiam o comportamento
do homem em relacdo aos outros na
sociedade em que vive, de forma a garantir
0 bem-estar social.

* “Reconhecer o “Outro”, estabelecer relacionamento,
tomar nogdo da existéncia de valores, € proprio da
Etica (HOSSNE, 2003).
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Alguns fatos.....

Dissecagdo anatdmica do cadaver humano foi oficialmente autorizada pelo Papa Clemente
VIl, em 1537 (anteriormente era considerado um sacrilégio, sendo possivel, somente se fosse
em um criminoso) (KOTTOW, 2008).

Auto-experimentacao - Testes com avacina contra variola (1796)- pesquisador Edward
Jenne realizou em seus filhos e em criancas de sua comunidade.

Século XX

Experiéncias com seres humanos nos campos de concentracéo do Terceiro Reich, durante a
Segunda Guerra Mundial (1939-1945) - atrocidades com pessoas em condicdes de
vulnerabilidade.

Relatos que ciganos gémeos adolescentes eram assassinados por médicos nazistas que
gueriam estudar os fatores que influenciavam a diferenciacéo das cores dos olhos;

Outras pesquisas, por exemplo.... tinham a finalidade de averiguar quanto tempo o ser
humano podia aguentar sem a ingestao de dgua potavel e, para isso, prisioneiros de guerra
foram obrigados a beber agua do mar, entre outros fatos.

Quando tais atrocidades e relatos de violagéo dos direitos humanos foram conhecidos,
os Estados Unidos promoveram o julgamento de Nuremberg (1947).
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+ Resultou na condenagdo de médicos e cientistas nazistas por

H |STOR|CO crimes de guerra e contra a humanidade.

- Estabeleceu um mecanismo de REFLEXAO SOBRE A ETICA para as
pesquisas envolvendo seres humanos e requisitos, como:

CODIGO DE NUREMBERG
(1947) * Anecessidade de uma fase pré-clinica para avaliar os riscos e
beneficios;
Primeiro documento que + O consentimento do participante passou a ser requisito fundamental -
abordou as questdes éticas “0 consentimento voluntario dos sujeitos humanos é
relacionadasaos absolutamente necessario”

experimentos em seres

humanos — « O participante tem liberdade para desistir da participacdo a qualquer

momento;

* Aresponsabilidade do pesquisador no processo de esclarecimentos
MARCO |NTERNAC|ONAL dos participantes da pesquisa quanto aos riscos e beneficios. O
no campo da ética em participante deve saber dos objetivos da pesquisa e ndo pode ser
pesquisa coagido a participar;

« Apesquisa deve trazer beneficios para a sociedade.

DECLARACAO DE HELSINQUE - 1964
Em 1964, a Assembleia Médica Mundial aprovou a Declaragdo de Helsinque, que
se tornou um dos principais

Passa por revisdes periddicas de conteldo para acompanhar as mudancas de
paradigmas que permeiam o desenvolvimento da ciéncia

— delineamento e
> procedimentos — bem como a necessidade do protocolo de estudo ser submetido a
HISTORICO um comité especializado em éticaem pesquisa para analise e consideracdes.

13 Principios Gerais de Eticaem Pesquisa com seres humanos, e estabelece cuidados quanto
a:

v’ riscos, 6nus e beneficios de pesquisa;

v’ grupos e individuos vulneraveis; requisitos para os protocolos de pesquisa; privacidade;
disseminacao de resultados, entre outros aspectos;

v estabelecimento e composicdo de Comités de Etica em Pesquisa.
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- Outros fatos importantes.....

- Publicacdo do artigo intitulado - Ethics and Clinical Research
(Henry Beecher, 1966)

- Relatos de casos de pesquisas antiéticas, publicadas em

]ou:;t{ i“o‘; f\/}stldldc e periodicos de grande impacto internacional.
— e — - Pesquisas foram desenvolvidas com seres humanos
e AT considerados vulneraveis (idosos, deficientes, soldados,
i criancas, pessoas internadas em hospitais beneficentes ou sem
condicdes de ter uma escolha consciente diante de préaticas
abusivas).

- O autor também destaca a questéo da fonte de financiamento
dessas pesquisas - industrias farmacéuticas, 6rgaos
governamentais e instituicbes de ensino.

- Outros fatos importantes.....

- Estudo Tuskegee (Alabama, 1972) — divulgado pelo The New
York Times. Relatos de pesquisa (40 anos - 1932-1972) que
envolveu 600 homens negros, portadores da sifilis, que foram
privados do tratamento com penicilina, para que os
pesquisadores estabelecessem o histérico natural da doenca.

- Tais denuncias levaram a criagcdo da Comissdo Nacional para
Protecé&o de Sujeitos Humanos nas Pesquisas que elaborou o
Relat6rio Belmont (1979) que estabeleceu diretrizes importantes
para os estudos envolvendo seres humanos.
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HISTORICO

Relatdrio Belmont (1979)

Estabeleceu as diretrizes para a pratica de pesquisa em
seres humanos foi fundamentada em trés principios
éticos:

Respeito pelas pessoas e autonomia— O participante da pesquisa deve ser
tratado com respeito e reconhecimento de sua autonomia. Também esta
relacionado a protecdo de vulneraveis (criangas, indigenas, presidiarios, idosos e
outros). Respeito e Autonomia.

Beneficéncia - relacionado a garantiado maximo bem-estar do participante da
pesquisa e do minimo risco. E garantido pela avaliagdo de riscos e beneficios da
pesquisa. Evitar danos (ndo maleficéncia).

Justica — estabelece a garantia dos mecanismos justos na implementagdo dos
protocolos, desde a sele¢édo dos participantes adistribui¢do dos resultados. Deve
garantir vantagem significativa ao participante da pesquisa com o minimo dnus.

Justica e Equidade.

11

Respeito pelas pessoas e autonomia

» Individuos deverao ser tratados com respeito e como agentes

* Individuos com
(relacionado a protecéo de vulneraveis — criangas,
indigenas, presidiarios, idosos e outros).

PrlnClplos » Este aspecto € sobretudo obtido por meio da elaboracdo e
Bé.SiCOS em obtencéo do .

Pesquisa com = Este termo deve destacar:

SereS acoes, objetivos, riscos e beneficios esperados;

Humanos informacdo adaptada a capacidade do
sujeito;

auséncia de coercdo e de influéncia
indevida.

12
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Principios
Basicosem
Pesquisacom
Seres
Humanos

Beneficéncia
Relacionada a garantia do

Nao causar dano maximizar 0s
possiveis beneficios e minimizar os riscos.

A Beneficéncia visa proteger os individuos contra o risco
de danos, mas

E garantido pela avaliagdo de riscos e beneficios da
pesquisa.

Principios
Basicosem
Pesquisacom
Seres
Humanos

Justica — estabelece a garantia dos mecanismos justos na
implementacdo dos protocolos, desde a selecdo dos
participantes a distribuicdo dos resultados.

Equidade - respeito as diferencas.
Quem deve receber os beneficios da pesquisa?

(por exemplo...situacbes de injustica na selecdo dos
participantes (preconceitos sociais, raciais, sexuais e
culturais) ou de grupos vulneraveis em funcdo de
facilidades em relagdo a disponibilidade, conveniéncia
administrativa).

Ex atual — discussdo sobre a disponibilidade do novo
medicamento ap0s o encerramento do projeto de
pesquisa.

14
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Quem esta
protegido por
estes

principios?

Respeito

Beneficéncia

Justica

Todas as pessoas
gue possam estar
relacionadas com a

pesquisa

> Participante da
pesquisa

> Pesquisador

> As pessoas das
areas onde a
mesma se
desenvolve

> Asociedade

como um todo.

HISTORICO
BRASIL

1988 - Primeira
regulamentacao
referente a
pesquisa com seres
humanos -
fundamentada nos
documentos
internacionais —

constituida por
representantes da
area médica, do

direito, da teologia,

da industria
farmacéutica, da

vigilancia sanitaria,

pessoas leigas, e
outros.

Diretrizes e
normas
reguladoras de
pesquisa
envolvendo seres
humanos, visando
“assegurar os
direitos e deveres
que dizem
respeito a
comunidade
cientifica, aos
sujeitos da
pesquisa e ao
estado” (CNS
196/1996).

Orienta 0
funcionamento dos
comités de ética
ligados a instituicdes e
também a Comisséo
nacional de ética em
pesquisa (CONEP).

Nos anos seguintes -
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DIRETRIZES

NORMAS

17
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Ministério da Saide
Conselho Nacional de Saide

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

- RESOLUGAO 466 de 2012

+ A presente Resolucao incorpora, sob a 6tica do

| - DAS individuo e das coletividades, referenciais da bioética,
DISPOSICOES tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia,
PRELIMINARES justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar 0s
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 Resolucgéo.

18
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Ministério da Saide
Conselho Nacional de Saide

© " = DOS TERMOS E DEFINICOES RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

- 1.1 - achados da pesquisa - fatos ou informac6es encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou
comunidades participantes;

- 1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante_da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
deEendenua, subordinacdo ou intimidacéo. Tais participantes devem ser esclarecidos
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e 0 incomodo que esta possa Ihes acarretar, na medida de sua compreenséo e
respeitados em suas singularidades;

+ 1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa...

- 11.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido
pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

- 1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios ‘smu_lagao, fraude ou erro), dependéncia,
subordmagao ou intimidacéo, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e
o incomodo que esta possa acarretar;

- 11.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

+ 11.7- indenizacéo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

- E outras definices....

@

Ministério da Salde
Conselho Nacional de Satide

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

» 1ll - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

> As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos
fundamentos éticos e cientificos pertinentes.

.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

» a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia reconhecendo  sua vulnerabilidade,
assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, oy néo,
na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e
esclarecida;

> b) ponderacio entre riscos e beneficios, tanto conhecidos
como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se
com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

» ¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

» d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual
consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o
sentido de sua destinagdo socio-humanitaria.

10
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» 1.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos. deverdo observar as
seguintes exigéncias:

Ministério da Saiide
Conselho Nacional de Saide

AlgunS deStaqueS— 'RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012
Resolucéo466, 2012

a) que a justifiquem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas;

b) estar , experimentacao prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

Fundamentacéo cientifica

Devidamente justificada

) , especificando-os,
seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

Metodologia apropriada

Formagdo da equipe técnica

Estrutura para as pesquisas , devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em)

adequada para desenvolver sua fung3o no projeto proposto;

d) buscar sempre que e/ou desconfortos
= : previsiveis;
Ponderacgéo dos Riscos

, . n) sejaem
versus Beneficios -

termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) asseqgurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas
pesquisas de rastreamento;

Algunsdestaques—Resolu¢ao466,2012 0l

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

uer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao observar as

. — i) prever
Confidencialidade e
privacidade dos participantes , inclusive em termos de

autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

f) se houver necessidade de distribuigdo aleatdria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as

: : vantagens de um procedimento sobre outro,
Autonomia e respeito em

relacdo ao participante
Equidade

]) Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacéo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) , como também
os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidade

Obtencdodo TCLE o)

legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

) ....eoutrasexigéncias....

22
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Ministério da Saide
Conselho Nacional de Saide

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

Termo de
Consentimento
Livre e Esclarecido

-TCLE .23 -

Documento no qual é explicitado o consentimento
livre e esclarecido do participante e/ou de seu

responsavel legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informagbes necessérias, em linguagem
clara e objetiva, de facil entendimento, para 0 mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propde participar.

23

e

Ministério da Sadde - IV.3-0OTermo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

Conselho Nacional de Saide

- a)justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel,

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

- b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participagéo e apresentacéo das providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des adversas que possam causar

IV - DO PROCESSO dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

DE + c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que teréo direito os

CONSENTI M ENTO participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrup¢do da pesquisa;

LIVRE E - d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou

ESCLAREC| DO retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

- e) garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

TC L E - f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

- g) explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

- h) explicitacdo da garantia de indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

- Entre outros.....

24
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Este roteiro basico ¢ uma sugestdo do CEP/CCS/UFES e foi elaborado a partir do item IV da
G0 CNS 466/12, isposigdes e igd icas de cada pesquisa.
Lembre-se que o TCLE deve se redigido de forma objstiva, em linguagem dlara e acessivela
fodos, em especial, aos parficipantes da pesquisa. Todas as paginas devem ser rubricadas pelo
i ou seu repr além do partici da pesquisa.

O(A) Sr.(a) NOME COMPLETO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA foi convidado (a) a participar da
pesquisa intitulada TITULO, sob a responsabilidade de NOME COMPLETO DO PESQUISADOR
PRINCIPAL.

JUSTIFICATIVA
Descrever a justiicativa da pesquisa, ou seja, porque ela deve ser realizada.
OBJETIVO(S) DA PESQUISA

Descrever os objetivos da pesquisa.

PROCEDIMENTOS

Descrever os procedimentos que serdo utilizados para obtengao dos dados de forma objetiva, de
facil leitura e compreensio, reservando termos técnicos ao minimo e explicando-os se utilizados.
Quando aplicavel, a inclusao do participante em grupo experimental ou grupo controle/placebo deve
ser descrita, assim como métodos terapéuticos alternativos existentes (Itens IV.4.a e IV.4.b da Res.
CNS 466/12). Incluir ificago a i se for o caso.

DURACAO E LOCAL DA PESQUISA

Descrever onde os procedimentos descritos serdo realizados e quanto tempo tomarao.

RISCOS E DESCONFORTOS

Descrever todos os riscos e desconfortos esperados pela participagao na pesquisa, considerando o
que a Resolugao CNS 466/12 dispoe em seu item V: “Toda pesquisa com seres humanos envolve
risco em tipos e gradagGes variados”. Além disso, devem ser descritas as providéncias e cautelas
que serdo tomadas pelo pesquisador a fim evitar efou reduzir efeitos e condigdes adversas que
possam causar dano ao participante.

BENEFICIOS
Descrever os beneficios diretos e indiretos previstos ou ndo para os participantes da pesquisa.
ACOMPANHAMENTO E ASSITENCIA

Informar sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que tera direito o participante, inclusive

B pos a0 elou a peao da
pesquisa. A assisténcia imediata e integral gratuita por danos decorrentes da pesquisa também
devera estar garantida.

RUBRICAS

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA
DE CONSENTIMENTO

‘GARANTIA DE MANUTEGAO DO SIGILO E PRIVACIDADE

Os pesquisadores se comprometem a resguardar sua identidade durante todas as fases da pesquisa,
inclusive apés publicagao.

‘GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO

Descrever possiveis ressarcimentos e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes
da pesquisa e seus acompanhantes, decorrentes da pesquisa.

‘GARANTIA DE INDENIZAGAO

Mencionar a garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. De acordo
como item IV.4.c da Res. CNS 466/12, ndo se deve exigir do participante da pesquisa, sob qualquer
argumento, rendncia ac direito & indenizagéo por dano decorrente da pesquisa.

ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS

Dedlaro que fuiverbalmente ir presente entendendo todos
os termos acima expostos, e que voluntariamente aceito participar deste estudo. Também declaro
ter recebido uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada
pelo(a) pesquisador(a) principal ou Seu representante, rubricada em todas as paginas.

LOCAL, DATA

Participante da pesquisa/Responsavel legal

Na i de i pela pesquisa “TITULO", eu, NOME DO PESQUISADOR

PRINCIPAL, declaro ter cumprido as exigéncias do(s) item(s) V.3 e V.4 (se_pertinente), da
Resolugio CNS 466/12, a qual estabelece direfrizes e nomas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

Pesquisador

némina

PROTOCOLO DE
PESQUISA segundo a

Resolucao 466 de 2012

26
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Ministério da Satide
Conselho Nacional de Saide

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

Protocolo de

Pesquisa

* VI-DO PROTOCOLO DE PESQUISA

- Protocolo de pesquisa: € o conjunto de documentos, que pode
ser variavel a depender do tema, incluindo o projeto, e que
apresentaa proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo
Sistema CEP-CONEP.

27

Documentos
gue compoem
o Protocolo de

Pesquisa

. e? Folha de rosto: todos os camgos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
idel ormagoes prestadas devem ser comPatlvels com as do protocolo.

entificacdo dos signatarios. As in )
Aidentificacao das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcéo de quem
assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

- b) Declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo Il da presente

norma, devidamente assinadas;

+ ¢) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de

anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais;

- d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da

pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

- e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagado; forma e valor da

remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira,
com o _valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicéo da pesquisa; apresentar,

revisdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
ais como transporte e alimentacao e compensagao material nos casos ressalvados no item 11.10 da
Resolucdo do CNS 466/12;

- f) Cronograma que descreva a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com

compromisso explicito do pes%uisador de que a pesquisa somente sera Iiniciada a partir da
aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP;

- g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento publico especifico

para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento
serg obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informagéao a ser fornecida aos
participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao;

- h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento

da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da institui¢cao e/ou organizacao por meio de seu responsavel maior
com competéncia;

- i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da

pesquisa;

+ j)Projeto de pesquisa original na integra.

28
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Projetode
Pesquisa

- 1 —Tema: contido no titulo;

- 2—0Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

- 3 — Relevancia cientifica/social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagéo,

apresentada pelo pesquisador;

+ 4 — Objetivos: propésitos da pesquisa;

- 5 — Local de realizagcdo da pesquisa: detalhamento das instala¢des, dos servigos,

centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da
pesquisa;

+ 6 — Populagdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como:

tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raga (classificagdo do IBGE) e etnia, orientacdo sexual
e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a
descri¢do da populagédo e que possam, de fato, ser significativas para a andlise ética da
pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacdo, deve ser apresentada justificativa
para a ndo apresentacao da descri¢do da populacéo, e das razdes para a utilizagdo de
grupos vulneraveis, quando for o caso;

- 7 — Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a

liberdade de participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservagéo
dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivagdo.

Projetode
Pesquisa

8 — Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos

justificados com base em fundamentagao cientifica; a descricdo da forma de

abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa,
e que possam, de fato, ser significativos para a andlise ética;

9 — Cronograma: informando a duragéo total e as diferentes etapas da pesquisa,
em numer0 de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;

10 — Orgamento: Apresentado de acordo com o item 3.3.€;

11 — Critérios de inclus@o e excluséo dos participantes da pesquisa; devem
ser apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12 — Riscos e beneficios envolvidos na execu_géo da pesquisa; o risco,
avaliando sua gradacéo, e descrevendo as medidas para sua minimizacéo e
protecdo do participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios
cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou
indiretos, para a populacéo estudada e a sociedade;

13 — Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber;

14 — Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do
estudo serdo divulgados para 0s participantes da pesquisa e instituicoes onde os
dados foram obtidos.

15 — Divulgag&o dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados "da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;
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PLATAFORMA

BRASIL

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Elaboracédodo Cadastrodo Preenchimento o entos

Projetoe pesquisador o
; dos formularios ici
solicitados
Protocolo de responsavel na da Plataforma

Pesquisa Plataforma Brasil anexos

(documentacao) Brasil

Submisséodo
Protocolo para
andlise pelo
sistema CEP-
CONEP

SISTEMA CEP-CONEP
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e

Ministério da Saiide
Conselho Nacional de Saide

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

SISTEMA CEP

e CONEP

- Sistema CEP/ CONEP

- Integrado pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS) do Conselho Nacional de Satde e pelos Comités
de Etica em Pesquisa (CEP).

,contando com
representantes de diferentes areas, tanto das Biomédicas, como
das Ciéncias Humanase Sociais.

Sua atribuicao principal € a

paraa protecao dos
participantes de pesquisa e também
—Sistema

CEP/Conep.
Cabe aConep

35

CEP séo , de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para

e para

Carater consultivo e educativo.
Ao CEP compete a avaliagdo dos protocolos de pesquisa com seres
humanos.

- Da composicdo: o CEP deverd ser composto por, no minimo, sete (7)

membros, dentre eles, pelo menos, um r((ejpresentante de usuarios,
respeitando-se a proporcionalidade pelo hiimero de membros.

- Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em

pesquisa.

- Terd, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade

dos seus membros pertencente a mesma categoria profissional, participando
pessoas dos dois sexos.

- Podera, ainda, contar. com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou ndo, a

instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.
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@ Nordeste

@ Centro-Oeste ...
@ sudeste ..

@ sul.

2.386

Coordenadores.

10.697

Membros relatores.

905

Secretarias(os).

Assessores.
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ComITE pE ETica Em PEsQuUiIsA

Comité de Etica em Pesquisa —
CEP/FCF/USP

Todos os projetos de pesquisa

envolvendo seres humanos,
inclusive os projetos de Trabalho de
Conclusdo de Curso — TCC, devem

ser enviados ao CEP atraves do
sistema Plataforma Brasil. O CEP nao
recebera nenhum documento
impresso. Ainda, os documentos
assinados devem ser digitalizados e
anexados ao cadastro do projeto na
Plataforma Brasil antes do envio ao
CEP. Os protocolos de pesquisa
devermnm ser enviados ao CEP, via
Plataforma Brasil, com 30 dias de
antecedéncia da reunido. Leia
atentamente as instrucdes, na falta
de qualquer documento ou
informacao constante do roteiro,
este CEP n3o recebera o protocolo
de pesquisa.

MaAis INFORMAGCOES
Roteiro de documentos
Horario de funcionamento
Cadastro Plataforma Brasil
Anexos
GRUPOS I, Il e 11l

(@] c

ComiTe pe ETica Em PEsQuiIsAa »
CoMPOSIGAO
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« CONEP (http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/)

. RESOLUQAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466 12 1
2 2012.html)

- NORMA OPERACIONAL N° 001/2013

A - (http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/document
Referéncias 0s/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional n_001-
2013 Procedimento Submisso de Projeto.pdf)

« Plataforma Brasil (http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-
conep?view=default)
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Obrigada!!!
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