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APRESENTACAO

O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Felicio Rocho (CEPHFR) ¢é um colegiado
interdisciplinar e independente, sem remuneracao, em carater de cidadania e que deve existir
nas instituices que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos — resolucdo. CNS n°466/2012,
[1.4, vide ANEXO A, e Carta Circular de 21/06/2018 - SEI/MS — 4261650, vide ANEXO B).

O Comité de Etica em Pesquisas do Hospital Felicio Rocho (CEP/HFR) foi criado em
maio de 1997, atendendo & Resolugdo n°196/1996 do Ministério da Saude. As reunifes do
Comité ocorrem mensalmente com o objetivo de apreciagdo, discusséo e ponderacdes acerca
dos protocolos em andamento ou para serem aprovados, bem como questdes ligadas a ética
em pesquisa. Qualquer integrante do corpo clinico ou funcionario da Instituicdo pode se tornar
um pesquisador e prestar sua contribuicdo, bastando apresentar o protocolo de pesquisa ao
CEP de acordo com as normas da resolugédo n°466/2012 do Conselho Nacional de Saude-
CNS (vide ANEXO A).

A seguir seguem algumas orientacdes sobre os documentos necessarios para
elaboracdo e submissdo de projetos, modelos das declaracdes e documentos necessarios
para a tramitacdo e andlise ética de projetos de pesquisa pelo Comité de Etica do Hospital
Felicio Rocho.

Ressalta-se que, para a realizacdo de pesquisa clinica patrocinada, por instituicdes
publicas (esferas municipais, estaduais, federais) ou privadas, ou pesquisas que envolvem
investimentos e bolsas, o pesquisador devera entrar em contato com a Unidade de Pesquisa

do Nucleo de Ciéncias da Saude Felicio Rocho (pesquisarocho@feliciorocho.org.br) para

informar-se a respeito de documentos, contratos administrativos e financeiros que regem as
pesquisas clinicas desta natureza. Esse tramite administrativo devera ser realizado antes da
submissao ao CEP/HFR para apreciacao ética.

As pesquisas multicéntricas deverdo ser aprovadas pela CONEP. A submisséo a
CONEP é de responsabilidade do centro coordenador. Para a apreciagao do projeto no centro
participante serd necessario apresentar o documento de aprovagdo da CONEP do centro

coordenador.

As informacdes dos projetos de pesquisa e a completude dos documentos para

apreciacao ética sdo de responsabilidade dos proprios pesquisadores.


mailto:pesquisarocho@feliciorocho.org.br

1 SUBMISSAO DE PROJETO AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
1.1 Documentos necessarios para analise do projeto

Os novos projetos direcionados ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Felicio
Rocho (CEP) devem ser cadastrados através da Plataforma Brasil, sendo que todos os
pesquisadores devem realizar seus cadastros através do site:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf . Além do cadastro é necessaria a concordancia

da coordenacédo da &rea de aplicagdo da pesquisa, a folha de rosto assinada e carimbada
pelo pesquisador principal e pela Instituigdo assim como os documentos relacionados a

seqguir:

a) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada,
garantindo que cumprira a norma CNS n°466 de 2012;

b) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necesséria e apta ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizag&o por meio de seu responsavel
maior com competéncia (Coordenador da Clinica e Coordenador/Gerente
Assistencial ou Administrativo do setor);

c) Curriculo do pesquisador responsavel e demais pesquisadores envolvidos,
preferencialmente na Plataforma Lattes em pdf;

d) Folha de rosto impressa da Plataforma Brasil, com carimbo e assinatura do
responsavel pela instituicdo proponente;

e) Projeto de pesquisa detalhado;

f) Termo de Consentimento Livre e Esclarecidos (idade superior a 18 anos) e Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (idade inferior a 18 anos) ou Pedido de dispensa do
TCLE com justificativa. No caso de justificativa para auséncia de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), preencher “sim” no item “propde dispensa
do TCLE”, justificar no formulario da Plataforma Brasil e fazer uma declaragéao
conforme modelo em apéndice para ser anexada na plataforma;

g) Cronograma atualizado, com data do inicio da coleta apés da data de submissao e
aprovacéao do CEP;

h) Declaracdo de autorizagdo de uso de dados: necessaria para 0s casos de pesquisa
com dados secundérios, ou seja, material j& coletado e arquivado, assinada e

carimbada pelo responsavel da pesquisa;

i) Instrumento de coleta de dados (quando houver);


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

i) Orcamento detalhado (especificar quem sera o financiador ou se 0s recursos serao
custeados pelo préprio pesquisador ou se haverd patrocinio de instituicdes
publicas ou privadas);

k) Relato de caso ou projeto de relato de caso: para submissédo de relato de caso ou
0 projeto de relato de caso é necessério seguir as instru¢fes da Carta Circular de
21/06/2018 - SEI/MS — 4261650, disponivel no ANEXO B - RELATO DE CASO.

|) Paraassinaturadafolhade rosto é necessario preencher, imprimir e entregar na

Diretoria do Hospital Felicio Rocho o Formulério de andlise de Pesquisa

Académica no Hospital Felicio Rocho em apéndice.

m) Fluxo de solicitacdo de relatério no setor de Tecnologia da Informacéao

(TI):

Conforme estabelece a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018, ndo sera permitido a coleta de dados pessoais e dados
sensiveis dos pacientes. Art. 5° da LGPD, considera:
| - dado pessoal: informacéo relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel;

Il - dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgéo religiosa,
opinido politica, filiacao a sindicato ou a organizacéo de carater religioso, filoséfico ou politico,
dado referente a salde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a

uma pessoa natural;

Relatério para célculo amostral
e As solicitagbes de relatério de CID para fins de célculo amostral deverdo ser
encaminhadas ao setor de Tl com um prazo de 30 dias de antecedéncia.

e Especificar no e-mail o periodo e o nimero do CID.

Relatério de dados realizacdo da pesquisa
e As solicitagfes de relatério de dados para fins de realizagdo da pesquisa deverao ser
encaminhadas ao setor de Tl com um prazo de 30 dias de antecedéncia.
e O parecer de aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa devera ser encaminhado
junto a solicitagado.
e Especificar no e-mail as informagdes necessérias.

Contato para solicitagao:

"Suporte de Sistemas <suporte sistemas@feliciorocho.org.br>"
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1.2 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € o documento que explica os
detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos, beneficios,
grupos de alocacao, entre outros aspectos), e deve informar e assegurar os direitos dos
participantes. Recomenda-se que este documento ndo seja longo, excessivamente
detalhados e com construgdes gramaticais complexas. A redacéo do TCLE deve ser concisa,
com linguagem de facil compreenséo por individuo leigos e redigido no formato de convite.
Além disso deve garantir que os dados que permitem a identificacdo do participante da
pesquisa serdo mantidos confidenciais a fim de preservar a privacidade e ndo provocar danos
ao participante.

Ao final do TCLE deve conter os meios de contato com o pesquisador responsavel e
do CEP, os campos de assinaturas e rubricas identificados de acordo com a terminologia
prevista na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 (vide ANEXO A), ou seja, empregando-se 0S
termos “pesquisador” e “participante de pesquisa/responsavel legal’. Os campos de
assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento. Deve constar o endereco

e contato do CEP do Hospital Felicio Rocho.

A seguir apresenta-se um checklist detalhado do COEP-UFMG elaborado pela

Professora Dra. Telma Lorentz com base na resolu¢cdo CNS n°466/2012:
TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Res. 466/12 — Item 11.23

1. Iniciar em forma de carta convite;
Utilizar linguagem acessivel em todo o TCLE;
O pesquisador pode se apresentar e identificar no corpo do texto do TCLE o home de
discente, mestrando(a), doutorando(a) e orientador(a).

4, Descrever o objetivo da pesquisa;

Descrever o que vai ser feito na pesquisa (metodologia), local em que sera realizada,
guantas vezes a pessoa deverd comparecer aquele local, a forma de
acompanhamento e assisténcia dos pesquisadores;

6. Se houver gravacao, fotografias ou filmagens esclarecer com quem, onde e por
guanto tempo ficardo armazenados. O tempo ideal é de 5 a 10 anos, podendo haver
também destruicdo dos dados logo apoés transcricdo dos mesmos;

7. Descrever riscos, mesmo que minimos (de acordo com a Res. 466/12 n&do existe
pesquisa sem risco) e os procedimentos para minimiza-los. Descrever possiveis riscos
de desconforto ou constrangimentos ao responder ao questionario ou entrevista e o

tempo dedicado a essa atividade;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Descrever beneficios para o participante ou para outras pessoas da comunidade;
Participacao voluntéaria.

Liberdade de recusa e de desisténcia em qualquer momento da pesquisa; Direito de
recusa: O(A) Sr (a), como voluntario(a), pode recusar a participar ou retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem gualquer penalizacdo ou prejuizo
ao tratamento a que esta sendo submetido nesta instituicao;

Garantia de sigilo, porém os resultados da pesquisa serdo utilizados em trabalhos
cientificos publicados ou apresentados oralmente em congressos e palestras sem
revelar sua identidade ou da crianca. Os dados obtidos durante a pesquisa sao
confidenciais e ndo serdo usados para outros fins;

Ressarcimento e indeniza¢&o: O(A) Sr(a) ndo tera qualquer tipo de despesa para
participar da pesquisa e ndo receberd remuneragdo por sua participagdo. Prever
indenizag&o no caso de algum dano ao participante;

Tendo em vista que a palavra "copia" refere-se a um documento néo original e que
nao detém, portanto, o mesmo valor legal do documento original, solicita-se o uso da
palavra "via", conforme o disposto pela Resolugdo CNS n° 466 de 2012 itens IV.3.f e
IV.5.d.;

Se por questdes de configuracdo, a pagina de assinaturas continuar constituindo-se
uma folha em separado, solicita-se o cuidado de obter a rubrica do participante da
pesquisa e do pesquisador nas demais folhas do TCLE, considerando-se a protecao
do participante bem como do pesquisador (Resolucdo CNS n° 466 de 2012 itens
IV.5.d). Aconselha-se inserir campo para rubrica para 0 participante e o
pesquisador.

Fazer um termo de consentimento ou assentimento pés-informac&o, com as
devidas assinaturas.

Incluir telefone e endereco eletrénico dos pesquisadores e a informacdo que eles
podem ser comunicados em caso de dividas para mais esclarecimentos da pesquisa.
Incluir telefone, horario de funcionamento e endereco completo do CEP - em que
sera avaliado e a informacdo que ele devera ser contatado no caso de duvidas

éticas.

TALE — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

A Resolucdo CNS n°466/2012, item 11-23 e 24 dos Termos e Definicbes, esclarece:
I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro),

dependéncia, subordinacao ou intimidac&o. Tais participantes devem ser esclarecidos



19.

sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua
compreensao e respeitados em suas singularidades;

I1.24 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE - documento elaborado
em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio
do qual, apds os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento
de seus responsaveis legais;

Portanto, o Termo de Assentimento deverd ser um novo documento e deve ser
confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os
menores de idade, com informacdes em linguagem acessivel e de acordo com as
faixas etérias destas criancas/adolescentes.

Os pais/responséaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade.
Os menores de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também
estdo cientes que participardo de um estudo e que receberam todas as informacodes
necessarias, de acordo com a compreensdao da faixa etaria.
N&o existe um modelo-padrao de Termo de Assentimento, sugerido pela CONEP. O
pesquisador, a partir das faixas etarias dos participantes de seu estudo, decidira
guantos Termos de Assentimento s&o necessarios, por exemplo: um Assentimento
para criangas de 8-11 anos, outro para criangas de 12-14 anos e outro para 15-17
anos. E decisdo do pesquisador o nimero de Termos de Assentimento para o Estudo.
Lembrando que desenhos e figuras podem ser apresentados no Termo de
Assentimento, para facilitar a compreensdo das informag¢des para os menores de

idade. Pode ser até em forma de quadrinhos....

Principais documentos a serem incluidos na Plataforma Brasil:

- Folha de rosto (devidamente preenchida e assinada pelo coordenador da pesquisa
e pelo(a) diretor(a) da Faculdade envolvida),

- Projeto de Pesquisa Plataforma Brasil,

- Projeto de pesquisa original,

- TCLEs,

- TALEs,

- Questionario ou entrevista com perguntas norteadoras (Roteiro de Entrevista)

- Parecer consubstanciado com aprovacgéo da Clinica de origem do pesquisador,

- Carta de anuéncia do (s) local (is) onde sera desenvolvida a pesquisa,

- “curriculum vitae” dos pesquisadores envolvidos (Plataforma Lattes).



Vocé podera também através da Plataforma Brasil:
Solicitar emenda para:

- Inclusdo de novos pacientes

- Mudanca de coordenador da pesquisa.

- Inclusao ou excluséo de pesquisador.

- Inclusao de instituicao coparticipante.

- Inclusédo de mudanca no TCLE ou TALE

- Inclusédo de mudancas no projeto original.

Solicitar notificagdo para:
- Emisséo de relatério parcial ou final
- Deciséo de encerramento de projeto por algum motivo.

10
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2 ELABORACAO DO PROJETO

Segundo o sistema CEP/CONEP (2015) a eticidade da pesquisa diz respeito a:

1)Respeitar os participantes em sua dignidade e autonomia; 2) Ponderar
riscos e beneficios; 3) Evitar ou reduzir ao maximo os danos que sao
previsiveis; 4) Ter relevancia social; 5) Ser justa e equitativa; 6) Nao ser futil
e; 7) Respeitar os direitos dos participantes.

Assim ao elaborar um projeto de pesquisa esses preceitos devem ser respeitados. O

projeto devera apresentar a estrutura descrita a seguir:

1. Capa do projeto: contendo titulo, autor, local e ano.

2. Sumério: lista com os titulos e subtitulos do projeto.

3.Resumo: podera seguir o formato estruturado e conter os itens: introducéo, objetivos,
metodologia — local do estudo, amostra e fonte de informagdes.

4. Introdugéo: configura-se como uma breve revisdo da literatura com justificativa do estudo.

5.Hipotese: o pesquisador deve informar qual é a hip6tese do projeto. No caso de nao haver
hip6tese de pesquisa, por uma questdo de perspectiva tedrico epistemoldgica, o pesquisador

deve informar que “nao ha hipoétese”.

6. Objetivo geral e especificos;

7. Metodologia: é necessario descrever a metodologia proposta da pesquisa (de forma
sucinta), abrangendo informacdes quanto ao: plano de recrutamento dos participantes, local
de realizacdo das etapas do projeto, bem como, a adequacédo das condi¢cbes do local para
garantir o sigilo das informacdes e privacidade ao participante, critérios para

suspender/encerrar a pesquisa e detalhamento das etapas da pesquisa.

7.1 Desenho do estudo.
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8. Critérios de incluséo: descrever as caracteristicas necessarias ao sujeito para ser incluido
na pesquisa.

Segundo Luna Filho (1998, p736):

Critério de inclusdo — Define as principais caracteristicas da populagao alvo
e acessivel. E importante tomar decisdes que: 1) possam ser usadas durante
0 estudo; 2) possam ser generalizadas para outras populacdes; 3)
caracterizem geografica e temporalmente a populacao acessivel, envolvendo
decisGes sobre objetivos praticos e cientificos.

9. Critérios de exclusdo: descrever as caracteristicas necessarias ao sujeito para ser

excluido na pesquisa.

Segundo Luna Filho (1998, p736):

Critérios de exclusdo —Indica o subgrupo de individuos que, embora
preencha os critérios de incluséo, também apresenta caracteristicas ou
manifestacdes que podem interferir na qualidade dos dados, assim como na
interpretacdo dos resultados. [...]. Alguns critérios de exclusdo sédo por
consideragbes éticas, outros pela menor propensdo de determinados
pacientes em participarem do estudo. Se o nimero de exclusGes se torna
excessivo, a generalizacdo do estudo para a populacdo geral pode ser
comprometida.

10. Riscos: a Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, em seu artigo V, prevé que:
“Toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco” (vide ANEXO A). Todo o risco,
ainda que minimo, deve estar previsto neste item. O pesquisador deve informar as formas que

serdo utilizadas para minimizar 0s riscos previstos;

11. Beneficios: é imprescindivel informar quais sdo os beneficios para o participante da
pesquisa, sejam eles diretos ou indiretos, uma vez que a resolucdo CNS n° 466 de 2012 no

item Ill.1.b aborda a questéo ética em relacdo aos beneficios (vide ANEXO A):

A eticidade da pesquisa implica em [...] ponderacao entre riscos e beneficios,
tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-
se com 0 maximo de beneficios e o0 minimo de danos e riscos.

Relatar a garantia de que o0s beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa; acompanhamento médico durante a pesquisa;
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12. Metodologia de andlise de dados: deve ser informado como os dados coletados seréo
analisados. Se a pesquisa € qualitativa ou quantitativa (tipo de delineamento do estudo), qual
estratégia analitica serd utilizada. Por exemplo, andlise estatistica (analise descritiva para
caracterizar a populacao estudada, analise de associacdo das variaveis com o evento, analise
multivariada, com ou sem uso de programas estatisticos ou softwares). Descricdo das

variaveis que serdo analisadas e/ou correlacionadas; etc.

13. Desfecho primario e secundario: descrever os resultados esperados.

14. Tamanho da amostra: informar o nimero de participantes da pesquisa e como foi

realizado o calculo amostral.

15. Cronograma: deve relatar o inicio do estudo em data compativel com a tramitagdo do
protocolo no Sistema CEP/CONEP. Assim deve iniciar o estudo somente apds a aprovagéo
final do Sistema CEP/CONEP. Além do mais, todas as etapas da pesquisa devem estar

discriminadas no cronograma.

16. Orcamento: é necessario que o pesquisador apresente um or¢camento detalhado,
descrevendo todos os custos previstos ao desenvolvimento da pesquisa (recursos humanos

e materiais).

17. Referéncias: ao final do projeto listar as referéncias utilizadas em sua redagéo. Os
projetos devem ser apresentados seguindo as normas da ABNT ou VANCOUVER e a
Resolucdo n° 466 de 2012 do CNS (vide ANEXO A).

2.1 Formatacéo do Projeto

a) Uso de tinta preta e um unico tipo de letra (Arial ou Times New Roman) em todo
trabalho;

b) Texto principal deve ser todo em tamanho 12;

c) Folha A4 (21 cm x 29,7 cm);

d) As margens devem ser: esquerda e superior de 3 cm e direita e inferior de 2 cm;

e) Espaco entre linhas de 1,5 (um e meio), excetuando-se as citagbes com mais de trés
linhas, notas de rodapé, referéncias, legendas e natureza que deverao estar digitados

em espaco simples e, inicio de paragrafo em 1,25 cm (recuo da primeira linha);
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f) Numeracao das Folhas: A contagem das paginas € feita desde a capa — sem adicionar
a numeracdo ha mesma, com numeros arabicos a partir do inicio da secdo textual
(Introducéo), localizado a margem superior direito;

g) Abreviaturas: citar por extenso a primeira vez que aparece no texto seguido da sigla

ou abreviaturas.

3 MODELOS DE DECLARACOES NECESSARIAS

A seguir apresenta-se alguns esclarecimentos acerca dos modelos de declaragdes:

1. Declaracdo de Comprometimento do pesquisador: devidamente assinada e
carimbada.

2. Termo de anuéncia e infraestrutura da instituicao: necessario ser impresso em papel
timbrado da instituicdo com assinatura e carimbo do coordenador clinico e coordenador

administrativo do setor no qual a pesquisa sera realizada.

3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):deve apresentar linguagem de
facil entendimento, evitando termos técnicos e expressfes complexas, para ser
compreendido pelos participantes. Em apéndice apresenta-se um modelo para orientar a
elaboragédo do TCLE, sendo que o pesquisador deverd redigir este documento conforme

a norma 466 de 2012 e caracteristicas da pesquisa.

4. Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): € um documento
utilizado quando néo for necessario aplicar TCLE. Deve ser devidamente preenchido no

cabecalho com os dados do pesquisador principal, assinado e carimbado.

5. Termo de compromisso para utilizacdo de dados (TCUD): Devera ser preenchido
somente quando houver utilizacdo de dados de arquivo, como prontudrios e fichas de
notificacdo. Todos os pesquisadores que terdo acesso aos dados do arquivo deveréo ter
seu nome informado neste termo. Deve ser devidamente preenchido assinado e
carimbado.

6. Formulario de analise de Pesquisa Académica no Hospital Felicio Rocho: preencher

e entregar junto a folha de rosto para aprovacdo da pesquisa na Instituicao.
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Nome do pesquisador:

Clinica de Registro do
Pesquisador no HFR:

Orientador:

Titulo da pesquisa:

Tipo de estudo:

Tamanho da amostra:

Quais tipo de dados (demogrdficos, tratamento, cirtrgicos
etc.)?

Qual formato de envio (planilha Excel, banco de dados etc.)?

Tem aplicacao de TCLE? Sim: D Niao: D
Qual abordagem serd realiza com paciente ou funciondrio
(coleta de dados, entrevista, procedimentos)?
Ira solicitar acesso a banco Sim: Nao: D
de dados ao setor de Qual periodo de abrangéncia (MM/AA)?
Tecnologia da Informagio? De / até /

Precisara utilizar estrutura
do Hospital

(consultério, farmacia,
exames)?

Sim:
Quais?

Nio: D

Tipo de custeio da pesquisa

Terceiros: D Préprio: D

Orcamento previsto (R$):
Patrocinador(es):

Nio se D

aplica:

Precisa de acesso de
pesquisadores externos ao
Hospital?

Sim: (g
Nome da Pessoa e Instituicdo de origem:

Setor de acesso:

Nao se
aplica: D

Qual previsio de término da
pesquisa (MM/AA)?

Y A

Nao se
aplica: D

Resumo da pesquisa
(objetivo geral e
metodologia):

Obs.: Colocar ndo se aplica para os campos que néo houver respostas.

Local e data:

Assinatura Pesquisador Principal
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DECLARACAO DE COMPROMETIMENTO DO PESQUISADOR

Eu, , pesquisador responsavel pelo Projeto de Pesquisa intitulado

“

”, comprometo-me a observar o cumprimento das normas

da Resolucdo n°466/2012 estdo sendo obedecidas em todas as fases da pesquisa. O projeto
somente sera iniciado apés aprovacdo do Comité de Etica do Hospital Felicio Rocho e
comprometo-me a enviar os relatorios parciais de andamento da pesquisa e o relatério final

ao término da pesquisa.

Belo Horizonte,  de de

(nome por extenso digitado e CPF)

(assinatura do responséavel e carimbo se houver)
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DECLARACAO DE ANUENCIA E INFRAESTRUTURA DA INSTITUICAO

Declaramos que noés do(a) [unidade, servico ou departamento envolvido no
projeto], estamos de acordo com a conducao do projeto de pesquisa [titulo da pesquisa] sob
a responsabilidade de [nome do responsavel pela pesquisa], nas nossas
dependéncias [citar eventual restri¢cdo], tdo logo o projeto seja aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa, até o seu final em [data final]. O [nome da organizacido onde a sua
pesquisa sera aplicada] esta ciente de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-
estar dos participantes da pesquisa, dispondo de infraestrutura necesséria para desenvolvé-
la em conformidade as diretrizes e normas éticas.

O Hospital Felicio Rocho, localizado na Av. do Contorno, 9530, Belo Horizonte (MG),
possui 401 leitos, distribuidos em apartamentos e enfermarias, 60 leitos de CTI, sendo 40
Geral e 20 cardiovascular, 30 leitos de CTI pediatrico, 20 salas de cirurgia, sala de
recuperacao pés-anestésica, sala cirdrgica para procedimentos de otorrinolaringologia e trés
salas de video-endoscopia. Possui consultérios distribuidos nas Unidades Ambulatoriais e
salas para procedimento de pequeno porte. O hospital conta com um pronto-socorro que
atende as especialidades geral, cardiologica, cirdrgica, ortopédica e pediatrica. Possui servico
de hemodinamica e oncologia. Entre outros servi¢os, o Hospital dispée do Nucleo Avangado
de Tratamento das Epilepsias — NATE. Conta também com servigo de radiologia, tomografia,
ultrassonografia e ressonancia magnética. Dispde de equipamentos para realizagdo de
eletrocardiograma, ecocardiograma, holter, MAPA e teste ergométrico, além de laborat6rio de
analises clinicas com plantéo 24 horas.

Estamos cientes que serdo utilizados [descrever o material que sera utilizado —
dados de prontuario, fichas de notificagdo, dentes humanos, chapas radiogréficas,
etc.], bem como de que o presente trabalho deve seguir a Resolucdo n°466/2012 (CNS) e
complementares.

Sendo 0 que se nos apresenta para 0 momento, enviamos nossas cordiais saudacdes.

Cidade, de de

Atenciosamente,

[nome digitado e cargo do responsavel pelo servico, Instituicdo, departamento, etc.]
(assinar e carimbar)

[nome digitado e cargo do responsavel administrativo ou gerente/coordenador de
enfermagem da area de realizacdo da pesquisa no hospital.]
(assinar e carimbar)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

[Eu | N6s], [nome(s)] — da [INSTITUICAOQ], estou(amos) convidando [0 Senhor | a
Senhora], a participar de uma pesquisa intitulado [inserir o titulo da pesquisa e
adicionar uma breve explicacdo caso este seja complexo e justificar a
importancia e/ou necessidade da pesquisaj.
a) Objetivo desta pesquisa € [descrever o objetivo da forma mais clara e sucinta
possivel].
b) Caso aceite participar desta pesquisa, serd necessario [descrever da forma mais
detalhada possivel todos os procedimentos a que o participante sera submetido
— exames, consultas, coletas, questionarios — listando as restricbes a serem
obedecidas, se for o caso].
c) Para tanto sera necessario comparecerno [citar o local e
endereco] para [descrever a natureza da intervencdo - consultas médicas,
exames de laboratorio, preenchimento de questionéario], o que levara
aproximadamente [incluir o tempo aproximado que o participante terd que
despender em cada etapa da pesquisa].
d) Alguns riscos relacionados a esta pesquisa podem ser [descrever 0S riscos
eventuais, diretos ou indiretos, por menores que sejam como constrangimento].
Assim € possivel que [0 senhor | a senhora | vocé] experimente algum desconforto,
principalmente relacionado a [descrever os possiveis desconfortos — cansaco, dor,
constrangimento].
e) As informacdes relacionadas desta pesquisa poderdo ser conhecidas somente por
pessoas autorizadas. [mencionar quem sdo — orientador, médico, autoridade
sanitaria etc.]. No entanto, se qualquer informacéo for divulgada em relat6rio ou
publicacdo, isto sera feito sob forma codificada, para que a sua identidade seja
preservada e mantida a confidencialidade de seus dados pessoais.
f) Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seus dados pessoais, e sim
um cédigo para preservar sua privacidade.
g) Os beneficios esperados com essa pesquisa sdo [descrever de forma clara e
objetiva os beneficios]. Nem sempre vocé sera diretamente beneficiado com o
resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o avanco cientifico e melhoria de
processos.
h) Os pesquisadores [colocar o nome dos pesquisadores] responsaveis por este
estudo poderédo ser localizados [colocar o local, endereco comercial, e-mail e
telefone fixo], no horéario [colocar o horério que os pesquisadores poderdo ser
encontrados] para esclarecer eventuais davidas que [0 senhor | a senhora |
vocé] possa ter e fornecer-lhe as informacdes que queira, antes, durante ou depois
de encerrado o estudo.
i) [O senhor | A senhora | Vocé] também, se desejar, podera optar por tratamento
alternativo ao que esta sendo proposto. Este tratamento consiste em [descrever 0s
tratamentos alternativos].
j) Ressaltamos que a sua participacédo neste estudo é voluntaria e se [0 senhor | a
senhora] ndo quiser mais fazer parte da pesquisa podera desistir a qualguer momento
e solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado. O seu [atendimento e/ou tratamento] esta garantido e ndo sera interrompido
caso o [0 senhor | a senhora] desista de participar.
k) O material obtido na realizacdo da pesquisa como— amostras biologicas,
guestionarios, imagens e videos — sera utilizado unicamente para essa pesquisa e

Rubrica pesquisador: Rubrica participante: Numerar paginas
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sera destruido/descartado [informar o destino que sera dado ao material] ao
término do estudo ou dentro de um periodo de ___ (anos, meses)

[)As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa [descrever as despesas —
exames, medicamentos, transporte, etc.] ndo sdo de sua responsabilidade e [0
senhor | a senhora | vocé] recebera ressarcimento destas despesas. Entretanto,
ressaltamos que em relacdo a sua participacdo na pesquisa ndo recebera qualquer
valor em dinheiro.

m) [O senhor | A senhora] ter4d a garantia de que problemas como [elencar os
possiveis problemas] decorrentes do estudo serdo tratados no [colocar o local que
0 participante sera tratado, atendido ou cuidado].

n) Se voceé tiver davidas sobre seus direitos como participante desta pesquisa, vocé
pode contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD)
do [inserir nome, telefone, endereco completo do CEP e horario de funcionamento do
CEP].

Eu, li esse Termo de Consentimento e
compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A
explicacdo que recebi menciona o0s riscos e beneficios [e o0s tratamentos
alternativos]. Eu entendi que sou livre para interromper minha participagao a qualquer
momento sem justificar minha deciséo e sem qualquer prejuizo para mim [e sem que
esta decisdo afete meu tratamento | atendimento]. [Eu entendi 0 que n&o posso
fazer durante a pesquisa | tratamento > informar neste caso o que o participante
pode ou ndo pode fazer]. [Fuiinformado que serei atendido sem custos paramim
se eu apresentar algum dos problemas relacionados no item o]. [Excluir as
frases caso ndo se apliquem a pesquisaj

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

[Local, de de ]

[Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responséavel Legal]

[Assinatura do Pesquisador Responsavel ou aplicador do TCLE]

Obs.: Numerar paginas e incluir campo de rubrica em caso de varias paginas
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Relato de Caso

(O I (AN S A - ) PP [ nome do participante da
pesquisa] esta sendo convidado a participar de um estudo do tipo Relato de Caso,
INGEUIAO. ... [inserir titulo do relato de

caso] Para isso pedimos sua autorizacao para utilizacdo de dados clinicos, laboratoriais e/ou
laminas histolégicas de seu caso clinico/cirargico e documentagéao radiolégica [No caso de
uso de imagens acrescentar: e fotografica] que se encontram em seu prontuario, para
apresentacdo do mesmo em congressos, encontro cientifico e publicagdo do caso em revista
cientifica ou livro como “Relato de Caso”. Nosso objetivo é discutir as caracteristicas de sua
doenca em meio cientifico, em funcéo das particularidades de apresentacao de sua doenca,
metodologia de diagndéstico e tratamento utilizado [sugestdo - discutir o diagndéstico ou
planejamento ou tratamento relativo ao seu caso]. [No caso de uso de imagens
acrescentar]: As imagens do seu caso serdo divulgadas, porém ndo permitirdo sua
identificacdo em hipotese alguma. Ao autorizar a divulgacdo deste Relato de Caso o Sr(a).
aceite participar do estudo n&o terd nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem
financeira, o patrocinador sera financeiramente responsavel por todos custos sem refletir no
SUS, seguro de salde particular ou o paciente. A sua autorizagdo € voluntéaria, e a recusa em
autorizar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que o Sr. (a) é
atendido (a) pelo pesquisador, que tratara a sua identidade com padrBes profissionais de
sigilo. O Relato de Caso estara a sua disposicdo quando finalizado. Este termo de
consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada
pelo pesquisador responsavel e a outra serd fornecida ao Sr(a). Eu,
, portador (a) do documento de Identidade
fui informado (a) a respeito do objetivo deste estudo de caso, de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas dividas. Sei que a qualquer momento poderei
solicitar novas informagfes. Declaro que autorizo a utilizagdo de dados clinico-laboratoriais
de meu caso. Recebi uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido.

Cidade, de de 20__.

Nome
Assinatura participante

Nome
Assinatura pesquisador

Em caso de duvidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
CEP — Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Hospital Felicio Rocho,
pelo telefone 3514685, 35147626, Av. do Contorno, 9530, 6° andar - Barro Preto, CEP:30110-
934- Belo Horizonte — MG. Horario de funcionamento de 8:00 as 17:00 hs, de segunda a
quinta-feira, na sexta-feira de 08:00 as 16:00hs.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Endereco: Fone: (XX) .............. E-mail: .........

Numerar paginas
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DECLARACAO DE DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO (TCLE)

Pesquisador Responséavel:
Endereco:

Solicito a dispensa da aplicacdo do Termo de consentimento livre e esclarecido do

projeto de pesquisa intitulado “ ”, com
a seguinte justificativa:
1. Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de (prontuarios ou
laudos de exames - especificar).
2. Em muitos dos casos, 0s pacientes ja vieram a ébito.
3. Dificil localizacdo de familiares, pois os mesmos ndo frequentam regularmente o
hospital e os consultérios dos médicos responsaveis.
4. Os pacientes foram atendidos ha muito tempo e o endereco e telefone ja ndo séo os
mesmos.
Declaro:
a. Que o acesso aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de

e.

f.

g.

dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovacao do projeto
de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa;

Assegurar 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a
sua nao estigmatizacgéo.

Assegurar a ndo utilizacdo as informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econémico-
financeiro;

O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados de pesquisa;

Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista
na pesquisa,

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado;
[adequar conforme a pesquisa]

Devido a impossibilidade de obtencédo do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido)
de todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Atenciosamente,

Cidade, de de

[Assinatura do Pesquisador Responsavel pela pesquisa]

(Digitar nome por extenso)
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TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

[Eu | N6s], [nome do pesquisador responsavel e dos colaboradores], abaixo assinado(s),
pesquisador(es) envolvido(s) no projeto intitulado [titulo da pesquisa],[me | nos]
comprometo(emos) a manter a confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivos
de [descrever a natureza dos dados consultados — prontuérios, fichas], bem como a
privacidade de seus conteudos, como preconizam os Documentos Internacionais e a

Resolucao n° 466/2012 e suas complementares, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Declaramos entender que a integridade das informagdes e a garantia da confidencialidade
dos dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informacfes acessadas estdo sob
nossa responsabilidade. Também declaramos que néo repassaremos os dados coletados ou
o banco de dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas nao envolvidas na equipe da

pesquisa.

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para este projeto. Todo e qualquer
outro uso que venha a ser planejado, sera objeto de novo projeto de pesquisa, que sera

submetido a apreciacdo do CEP HFR.

[Informo | Informamos] que os dados a serem coletados dizem respeito a [descrever as
informacBes que serdo consultadas — faixa etéria, tratamento, condi¢des clinicas,

resultados de exames, etc.] ocorridos entre as datas [especificar o periodo]

Cidade, de de

(Digitar nome por extenso, assinar e carimbar)
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MONITORAMENTO DE PROJETOS DE PESQUISA JA APROVADOS NO CEP -
RELATORIO PARCIAL/FINAL

Nome do Pesquisador:

Locacdo:

Projeto de Pesquisa:

Reg. CEP.: CAAE:
Patrocinador:

Data da aprovacéao pelo CEP:

Encaminhamento a CONEP: ( ) Sim ( ) Nao

Duracédo do Projeto:

NUumero de sujeitos — previsto: Efetivamente envolvido:

Eventos Adversos — Resumo:

Todas as notificacGes de Eventos Adversos Sérios foram apresentadas?
Situacgéo Atual:

Concluido em:

1. ( ) Com publicagéo (situacéo bibliografica completa — anexar resumo)

2. ( ) Em vias de publicacéo (Citacado providéncias, autores e anexar resumo)
— Comunicar quando for publicado.

3. ( ) Em andamento (previsdo de término):

4. ( ) Cancelado (antes do inicio em):

5. ( ) Suspenso (interrompido apds iniciado em): ( data)

Descritores (palavra-chave — cite 3 no maximo)

Observagdes: (Ha emendas a serem apresentadas no CEP? Houve ou haverd retorno
de resultados aos envolvidos?)

Cidade, dia, més, ano

Assinatura
(Digitar nome por extenso, assinar e carimbar)
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ANEXO A - RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenério do Conselho Nacional de Salde em sua 2402 Reunido Ordinaria, realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012,
no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protegdo devida aos participantes das pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que € inerente ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepgéo da vida, dos modos de vida, com reflexos
ndo apenas na concepgao e no prolongamento da vida humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano
nos meios reais e virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios, atuais e potenciais para o ser humano,
para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade, nacional e universal, possibilitando a promocéo do bem-estar e da
qualidade de vida e promovendo a defesa e preservagédo do meio ambiente, para as presentes e futuras geragdes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avango da ciéncia e da tecnologia, enraizados em
todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avango devem, sempre, respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do ser
humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmacéo da dignidade, da liberdade e da
autonomia do ser humano, como o Cédigo de Nuremberg, de 1947, e a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas cientificas e tecnolégicas dos séculos
XX e XXI, em especial a Declaragdo de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Paliticos,
de 1966; a Declaragé@o Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaragao Internacional sobre
os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e fundamentos da soberania, da
cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os
objetivos de construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a
marginalizacéo e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito,
ou de discriminagdo coadunam-se com os documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacé@o brasileira correlata e pertinente; e considerando o disposto na Resolucéo n® 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, do Ministério da Salde, que impde revisbes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.

RESOLVE:
Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos:

| — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES A presente Resolugdo incorpora, sob a 6tica do individuo e 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 deverédo atender a esta Resolugéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucédo adota as seguintes definigbes:

II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontradas 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 (simulagédo, fraude ou erro), dependéncia, subordina¢éo ou intimidacao. Tais participantes devem ser esclarecidos
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que esta possa lhes
acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

11.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

11.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situacées
em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicagSes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da
pesquisa;

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

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagao, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre
a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incdmodo que esta possa acarretar;
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I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade,
decorrente da pesquisa;

I1.7 - indenizacao - cobertura material para reparacéo a dano, causado pela pesquisa ao participante da pesquisa;

I1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o
pesquisador responséavel esta vinculado;

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual
alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

I1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntéaria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de
seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;

I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

11.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produgéo, ao avanco do conhecimento e/ou a obtengao de respostas
para problemas mediante emprego de método cientifico; 11.13 - pesquisa em reprodugdo humana - pesquisas que se ocupam
com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nesses estudos seréo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos dela;

11.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano,
em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informag6es ou
materiais biol6gicos;

11.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

11.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagédo da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

11.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢cdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais
e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensagado material, exclusivamente para despesas de transporte e alimentagdo do
participante e seus acompanhantes, qguando necessario, anterior a participacdo deste na pesquisa;

11.19 - relatério final - é aquele apresentado ap6s o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados;

11.20 - relatério parcial - € aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento;

I1.21 - ressarcimento - compensagao material, exclusivamente de despesas do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, tais como transporte e alimentagéo;

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do
ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

11.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido
do participante e/ou de seu responséavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem
clara e objetiva, de f4cil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

I.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente
incapazes, por meio do qual, apés os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos, tenham a sua capacidade de
autodeterminacao reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos pertinentes.
Ill.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, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderagéo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o
maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serao evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideragdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua
destinag&o sdcio-humanitéria.

IIl.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiqguem e com possibilidades concretas de responder a incertezas;
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b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagao prévia e/ou pressupostos adequados a area especifica da pesquisa;
c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio;
d) buscar sempre que prevalegam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questfes estudadas, especificando-o0s, seja a pesquisa qualitativa,
quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria 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, mediante reviséo de
literatura, métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante legal, inclusive nos casos das
pesquisas que, por sua natureza, impliguem justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo
o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua funcdo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a prote¢cdo da imagem e a ndo estigmatizacéo dos
participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser
participantes de pesquisa quando a informac&o desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a
menos que a investigagdo possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os habitos e costumes, quando as
pesquisas envolverem comunidades;

) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se
fazer sentir apés sua conclusdo. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular
mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicGes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgéos legitimados pelo Controle Social, os resultados e/ou achados
da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém,
a imagem e assegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condigdes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientacéo,
conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperacéo estrangeira, 0s COmpromissos e as vantagens, para 0s
participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacédo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e
a instituicao nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverao responder as
necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do
desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua segurancga e eficacia, é obrigatério seu registro no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o
consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas, a avaliacéo de riscos e
beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a
lactagdo e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por nao exercerem praticas sexuais
ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatorio de contraceptivos;
e

u) ser descontinuada somente apés analise e manifestagdo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das
razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

II.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do
preconizado no item Ill.2, dever&o ainda: a) estar fundamentadas na experimentacao prévia, realizada em laboratorios, utilizando-
se animais ou outros modelos experimentais e comprovagao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou
nenhum tratamento em estudos nos quais nao existam métodos provados de profilaxia, diagnostico ou tratamento;

c) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou
conforme o consentimento dado pelo participante da pesquisa; e
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d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado,
aos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também ser& garantido no intervalo entre o término da participagao individual e o final do estudo, podendo, nesse
caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com andlise devidamente justificada do médico
assistente do participante.

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos
participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participagdo
na pesquisa. Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem necessariamente
observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e
esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento ao convidado a participar da
pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condigao e local mais adequados para que o esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as
peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etéria,
condigdo socioecondmica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e

¢) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus
familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por ele delegada, devera apresentar,
ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que
seja lido e compreendido, antes da concesséo do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

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;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagcdo na pesquisa, além dos beneficios esperados
dessa participagdo e apresentagdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des
adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive
considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupgéo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma; e) garantia de manutencéo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

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) explicitacéo da garantia de indenizac¢éo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do previsto no item

IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:
a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo controle ou placebo, explicitando,
claramente, o significado dessa possibilidade; e

¢) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao direito a indenizagao por dano. O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante
da pesquisa abrir m&o de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indeniza¢&o por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias contidas nos itens IV. 3 e 1V .4,
este ultimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperagao estrangeira concebidas em ambito internacional,
as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,
tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente; e
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d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar
da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada
(s), devendo as péaginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverao constar o endereco e contato telefénico
ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restri¢édo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-se, também,
observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doenga mental ou em situacao de
substancial diminui¢cdo em sua capacidade de deciséo, devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo
e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e
do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o
direito de informagé&o destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles participantes de pesquisa que, embora
plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situagdes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacé@o, em casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar,
ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;

c) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica deverdo atender aos seguintes requisitos:
c.1) documento comprobatério da morte encefélica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos familiares e/ou do representante
legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internag&o ou tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicag&o oficial do governo, que esclaregca as dividas de forma acessivel aos envolvidos nos
projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagnéstico com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o individuo, a obtencdo da
autorizagdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e
desejavel. Quando a legislagdo brasileira dispuser sobre competéncia de érgdos governamentais, a exemplo da Fundacéo
Nacional do indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais comunidades, tais instancias devem autorizar
a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informagdes aos seus participantes, tal fato devera ser devidamente explicitado
e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa
ndo poderao ser usados para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtengao signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador
e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP,
para apreciacéo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

V — DOS RISCOS E BENEFICIOS Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes o0s riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protegdo oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou
coletivo. A analise de risco € componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve
ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando: a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja
estabelecidas para a prevencao, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - S8o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente indiretos, desde que consideradas
as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou danos significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou
n&o, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo. V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo
constatada a superioridade significativa de uma intervencéo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a
necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele
aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da salde, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma
intervenc&o sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizacdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos
participantes da pesquisa no que se refere as complicagGes e danos decorrentes da pesquisa.
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V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, previsto
ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizagéo, por parte do pesquisador, do patrocinador e
das instituicbes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

VI — DO PROTOCOLO DE PESQUISA O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada
toda documentacgéo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A
Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VIl — DO SISTEMA CEP/CONEP E 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 - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas
e instrumentos proprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a prote¢do dos participantes de
pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas & apreciagéo do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e
decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecéo dos participantes.

VII.2 - Os CEP séao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrGes éticos:

VII.2.1 - as instituicBes e/ou organizagBes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos podem constituir um ou
mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador sem vinculo institucional, cabera a
CONEP a indicagdo de um CEP para proceder a andlise da pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condigbes para
monitora-la.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada
ao Conselho Nacional de Saude/MS. VII.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua andlise cientifica.

VII.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverédo ter, no exercicio de suas funcdes, total independéncia na
tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial, as informagdes conhecidas. Desse modo, ndo podem
sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem
isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em andlise.

VIIL.6 - Os membros dos CEP e da CONEP n&o poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas,
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigag6es nas instituicbes e/ou organizacdes as
quais prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da fungéo.

VIIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse
estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade
e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise;

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questfes de ética; e
VII1.3 - elaborar seu Regimento Interno.
IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a adequacéo e atualizacéo das
normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com Seres Humanos, além da criagéo
de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal criagdo possa significar o fortalecimento da protecéo de participantes
de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro
dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na andlise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtencdo de material genético, salvo
nos casos em que houver cooperagdo com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com
instituicbes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteracGes da estrutura genética de células humanas para utilizacao in vivo;
1.4. pesquisas na area da genética da reproducéo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e
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1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagédo irreversivel dos dados dos participantes de pesquisa;

2. reproducao humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacéo e fatores que afetam
a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que
forem afetados pelos procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reprodugdo assistida;

2.2. manipulagéo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas; 6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionérias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos
ambitos de: experimentagcdo, construgdo, -cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia, importagdo, exportagédo,
armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituigao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; 8. pesquisas com coordenagao e/ou patrocinio
originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP;
IX.5 - fortalecer a participagdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitagéo, qualificagdo e acreditagao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis de competéncia que lhes
possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, os protocolos de pesquisa que envolvam
necessidade de maior protegdo em relagdo aos seus participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser
considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de forma associada, os interesses nacionais no desenvolvimento cientifico
e tecnolégico, como base para determinacéo da relevancia e oportunidade na realizagédo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de interesse que dificultem ou
inviabilizem a justa andlise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacédo especial, protocolos de pesquisa que sejam de relevante interesse
publico, tais como os protocolos que contribuam para a salde publica, a justica e a redugéo das desigualdades sociais e das
dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitagdo do Ministério da Saude, ou de outro 6rgdo da Administragao Publica, ou ainda
a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, ap6s andlise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de forma clara, objetiva e
detalhada, a deciséo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

2. encaminhar, ap6s andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de forma cuidadosa toda a
documentacédo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacéo
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:
a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execu¢éo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de
monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

¢) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5 anos apos o
encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber denuncias de abusos ou notificag@o sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagcdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessério, solicitar a adequac¢do do Termo de
Consentimento;

e) requerer a instauracéo de apuragéo a direcdo da instituicdo e/ou organizacéo, ou ao 6rgédo publico competente, em caso de
conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacgédo, ou se
pertinente, comunicar o fato &8 CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva. X.2 - DO PROCEDIMENTO
DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer devidamente motivado, com
analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de pesquisa de sua competéncia; e
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3. aplica-se & CONEP, nas hipéteses em que funciona como CEP, as disposi¢des sobre Procedimentos de Anélise Etica dos
CEP.

X.3 - DAS DISPOSIGOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da andlise e discusséo do caso, assim como da tomada de decisdo, quando
envolvidos na pesquisa;

2. os CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, a instituicdo/organizagdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente
aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢éo do protocolo apresentado, e solicita reviséo especifica, modificacéo
ou informagéo relevante, que devera ser atendida em prazo estipulado em norma operacional; e

¢) ndo aprovado; 6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar informacgdes,
documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos
elementos solicitados;

7. das decisdes de nédo aprovagdo cabera recurso ao préprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato
novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

8. os CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o pesquisador
responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que Ihe foram feitas. Poderéo ainda considerar o protocolo retirado,
guando solicitado pelo pesquisador responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hip6teses em que atua como CEP ou no exercicio de sua competéncia
originéria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execucao os projetos aprovados pelos CEP, ou pela CONEP, nas hipéteses em que atua
originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias.

Xl — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.
X1.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisédo de aprovacao ética, antes de iniciar
a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés
o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal
técnico integrante do projeto; e h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou a ndo
publicacéo dos resultados.

Xl - OUTRAS DISPOSICOES XII.1 - Cada &rea temética de investigacéo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os
dispositivos desta Resolugédo, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

XII.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao exigir documentacéo comprobatoria
de aprovacéo do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XII.3 - A presente Resolugéo, por sua prépria natureza, demanda revisdes periddicas, conforme necessidades das areas ética,
cientifica e tecnoldgica.

XIll - DAS RESOLUGOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XIll.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos especificos do registro, como
concessao, renovacao ou cancelamento e, também, da acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serédo regulamentados por
Resolugdo do Conselho Nacional de Saude.

XII1.2 - O processo de acreditagio dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema CEP/CONEP ser4 tratado em
Resolugdo do CNS.
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XIIl.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que se utilizam de metodologias
proprias dessas areas serdo contempladas em resolugdo complementar, dadas suas particularidades.

Xlll.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serdo contempladas em Resolucdo
complementar especifica.

XIII.5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP ser&o tratados em Norma Operacional do CNS.

XIIl.6 - A tipificagdo e gradagdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serdo definidas em norma prépria, pelo
Conselho Nacional de Saude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS Ficam revogadas as Resolugées CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008. Esta Resolugéo
entrara em vigor na data de sua publicacéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Presidente do Conselho Nacional de Saiide Homologo a Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do
Decreto de Delegagdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude Publicada no DOU n° 12 — quinta-feira, 13 de junho de 2013 — Secao 1 — Pagina 59
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ANEXO B - RELATO DE CASO: Carta Circular de 21/06/2018 - SEI/MS - 4261650

MINISTERIO DA SAUDE
Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 12 de junho de 2018.

Assunto: Esclarecimentos acerca da tramitagdo dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep para a area
biomédica.

Prezados (as) Coordenadores (as) dos Comités de Etica em Pesquisa, pesquisadores e demais interessados,

Em virtude das inUmeras consultas que a Conep tem recebido acerca da maneira com que os estudos do tipo relato de caso
devem tramitar no Sistema, faz-se necessario esclarecer e orientar sobre o assunto.

a) Compreende-se “relato de caso” a modalidade de estudo na area biomédica com delineamento descritivo, sem grupo
controle, de carater narrativo e reflexivo, cujos dados sé@o provenientes da pratica cotidiana ou da atividade profissional.
Portanto, no momento da elaboragéo do relato do caso, os eventos narrados estardo consumados, ndo estando previstos
experimentos como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato inusitado ou relevante, ampliando o
conhecimento ou sugerindo hipéteses para outros estudos.

b) Nao se enquadram na modalidade “relato de caso” as descricbes de novo procedimento ou técnica cirdrgica, novo
dispositivo ou novo medicamento.

c) Os estudos realizados com informagdes provenientes do cotidiano ou da prética profissional, como os relatos de caso,
sdo eticamente aceitaveis, desde que respeitados os preceitos relacionados a privacidade dos participantes, a
confidencialidade dos dados e a dignidade humana.

d) O “relato de caso” ndo é isento de riscos, podendo ocorrer quebra da confidencialidade. Esta pode trazer danos, materiais
e morais, ao participante e a terceiros. Ndo é permitida qualquer forma de identificagdo do participante sem o seu
consentimento. Qualquer informac&o que possibilite a identificagdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome, iniciais,
registros individuais, informacdes postais, nimeros de telefone, enderecos eletronicos, fotografias, figuras, caracteristicas
morfologicas, entre outros. Sempre que o relato de caso requerer o uso de imagem do participante, devera ser obtida a
autorizacao do uso de imagem no TCLE ou em documento separado, preservando-se a autoria de quem coletou a imagem,
nos termos da lei.

e) O consentimento do participante (ou responsavel legal) para a elaboragao do “relato de caso” é essencial e deve ser obtida
previamente a publicagdo ou divulgagao, por meio de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), acompanhado
do termo de assentimento quando necessario. A dispensa do termo de consentimento sera analisada pelo Comité de Etica
em Pesquisa, mediante apresentacao de justificativa pertinente.

Diante do exposto, a Conep faz as seguintes orientagdes aos Comités de Etica em
Pesquisa e aos pesquisadores para a tramitagao de propostas de “relato de caso”:

a) A proposta deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada pelo sistema
CEP/Conep, previamente a sua publica¢do ou divulgacao;

b) Seréo consideradas duas modalidades de submissdo na PB, a critério do pesquisador: “relato de caso” e “projeto de
relato de caso”.

c) Em ambas as modalidades, deve-se atender ao seguinte:

O campo “Proposito Principal do Estudo (OMS)” (localizado na aba 2 da PB) deve ser preenchido como “estudo observacional
e de brago unico”;

e  Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser preenchidos em coeréncia com o caso a ser
relatado, e os campos que nao forem pertinentes devem ser preenchidos com a informagéo “ndo se aplica” ou
expressdo equivalente;

e Na impossibilidade de se obter o consentimento e o assentimento (quando for o caso), o pesquisador deve solicitar a
dispensa de aplicagéo do termo apresentando justificativa pertinente no campo localizado na aba 5 da PB;

e O TCLE co Termo de Assentimento (quando for o caso) devem conter: 0 motivo para a publicagéo do relato de caso,
as garantias relacionadas a confidencialidade, privacidade e, quando necessario, uso da imagem do participante. Deve
apresentar, de forma clara e afirmativa que, em caso de danos decorrentes do relato de caso, sera assegurado o direito
a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, além do direito de buscar indenizacao.

e Nas situag6es em que for imprescindivel a identificagdo do participante, tal fato deve estar plenamente justificado em
documento préprio (anexado na PB como “outros” na opgao “tipo de documento”) e explicitamente descrito no TCLE e
no Termo de Assentimento. Nessa situagdo, o consentimento formal do participante (ou do representante legal) é
obrigatorio.
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e O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando as fases que seréo desenvolvidas a partir
da aprovacéo e a data provavel em que se pretende publicar ou divulgar o relato.

e O Orcamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos relacionados com a elaboracao, publicagdo ou
divulgacao.

d) Na modalidade de submiss&o do tipo “relato de caso”, deve-se atender ao seguinte:

e Deve ser anexado na PB o “relato de caso” na forma final que sera submetido para publicagéo ou divulgagdo, como
tipo de documento “Projeto Detalhado”;

e O consentimento e 0 assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente ANTES da apresentagdo da
proposta na PB, devendo ser assinado pelo participante (ou responsavel legal) e anexados como tipo de documento
“TCLE/Termo de Assentimento”. Quando pertinente, serdo solicitadas adequagdes aos termos apresentados, havendo
necessidade de tomada de novo consentimento com a verséo corrigida do documento;

e O conteudo apresentado como “relato de caso” e aprovado pelo CEP deve ser idéntico ao que sera submetido para
publicacéo ou divulgagao. Propostas de adi¢cdo no contetido do relato devem tramitar por meio de emenda.

e) Na modalidade de submiss&o do tipo “projeto de relato de caso”, os campos da Plataforma Brasil devem ser
preenchidos de acordo com o item 3 (“Protocolo de pesquisa”) da Norma Operacional CNS n° 001 de 2013. A confecgéo
do relato de caso e a tomada do consentimento (e do assentimento, quando for o caso) devem ser realizadas APOS a
aprovacao do protocolo pelo Sistema CEP/Conep, devendo-se anexar na PB o modelo de TCLE que sera utilizado.
Nesta modalidade, deve-se atender ao seguinte:

e Deve-se anexar o “Projeto Detalhado” na PB, com descrigdo de todas as etapas da proposta;

e O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos formalmente APOS a apresentacdo e
aprovacao da proposta na PB, devendo ser anexados os modelos a serem utilizados, como tipo de documento “TCLE”
/ “Termo de Assentimento”;

e  Propostas de adigdo ou modificacdo devem tramitar por meio de emenda.

f) Independentemente da forma de submissdo, o CEP tem a prerrogativa de solicitar esclarecimentos e modificag6es do
relato de caso e de qualquer documento anexado na PB.
3. E conveniente observar que a Resolugio CNS n° 510 de 2016, Art. 1°, paragrafo Unico, determina: "N&o ser&o registradas

nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento teérico de situagbes que
emergem espontanea e contingencialmente na préatica profissional, desde que néo revelem dados que possam identificar
o sujeito”. Esta Carta Circular ndo se aplica a estudo que utilize metodologia caracteristica da area de Ciéncias Humanas
e Sociais.

4. Sem mais para 0 momento, renovo nossos votos da mais elevada estima e consideracéo.

Atenciosamente,

Jorge Alves de Almeida Venancio

Coordenador da Comiss&do Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP



Preenchimento na Plataforma Brasil para a tramitacao dos estudosdo
tipo “relato de caso”

Plataforma Brasil

de brago Gnico

ouinseriroTCLE

Preenchimento
Aba 2 - Proposito Principal do Estudo (OMS): estudo observacional e

Aba4 - Detalhamento do estudo: preencheremcoerénciacomo
relato ou usar “n3o se aplica”
Aba5 - Quando pertinente, solicitar e justificar a dispensa do TCLE,

Aba5 - quando necessario identificaro participante, inserir
documento com a autorizagcao especifica para isso

A
T — Projetode
relatode caso
Preenchimento daPB Preenchimento daPB

Aba5-anexarnaPBo “relatode caso”
na forma final que sera submetido
para publicacdo ou divulgacdo,
como tipo de documento “Projeto
Detalhado”

Aba5 - Anexar o TCLE assinado, obtido
ANTES da apresentacdo da proposta
na PB. Quando houver solicitagdo
do CEP para modificagdo do TCLE,
anexar novo TCLE assinado pelo
participante.

Aba5- anexar naPBa descricdode

todas as etapas da propostacomo
tipo de documento “Projeto
Detalhado”

Aba5- Anexar o TCLEque sera
apresentado ao participante APOS 3
aprovacao
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