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APRESENTACAO

Este manual foi elaborado com o intuito de auxiliar a elaboracéo da proposta
de submisséo dos projetos de pesquisa com seres humanos avaliados pelo CEP -
UNIMES, baseado no Curso de Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa —

Sistemma CEP/CONEP.



O COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP

Segundo a Resolugdo CNS n° 466/12 (Anexo 1), os Comités em Etica em Pesquisa (CEP) s&o
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 padrdes éticos.

Regulamentando o disposto no item Xlll.4 da Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de
2012, que estabelece que as especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o
Sistema Unico de Salde (SUS) serdo contempladas na Resolugdo N° 580, de 22/03/2018 (Anexo 2).

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagédo do CEP,
gue, ao analisar e decidir, se torna corresponsével por garantir a prote¢cdo dos participantes.

Os membros integrantes do CEP deverao ter no exercicio de suas fung¢des, total independéncia
na tomada das decisBes, mantendo em caréater estritamente confidencial, as informacdes conhecidas.
Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decis6es quando envolvidos
na pesquisa em analise.

As atribuices do CEP englobam:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméaria pelas decisbes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢ao do protocolo apresentado, e solicita

revisdo especifica, modificagdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em prazo

estipulado em norma operacional; e

- néo aprovado;

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficar4 a disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

f) receber denuncias de abusos ou notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se



necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada
sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a CONEP e,
no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicag&o regular e permanente com a CONEP.



O PROTOCOLO DE PESQUISA

O Protocolo de Pesquisa é o conjunto de documentos obrigatorios submetidos pelo
pesquisador na Plataforma Brasil para avaliagéo ética.

O pesquisador devera anexar todos os documentos referentes ao protocolo da pesquisa na
Plataforma Brasil, no idioma portugués, em arquivos separados e Unicos.

Para submisséo de projetos de pesquisa, o protocolo deve incluir os documentos apresentados
abaixo:

1. Folha de rosto: Inserir titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicio e/ou organizacdo. E importante destacar que deve ser
devidamente assinada e datada e que, ao assinar, as partes envolvidas declaram que a pesquisa
proposta ocorrera de acordo com as regras e principios preconizados na Resolucdo CNS n° 466/2012,
na Resolucdo CNS n° 510/2016 (Anexo 3) e normativas complementares. O dirigente da Instituicdo
proponente, deve datar, assinar e preferencialmente carimbar o campo especifico da folha de rosto.

2. Projeto de pesquisa: O projeto de pesquisa € um documento que contém a descricao
detalhada do planejamento e de todas as etapas que serdo desenvolvidas na pesquisa e devera ser
elaborado considerando as resolu¢@es pertinentes ao tema, homologadas pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS). Deve conter o tema, objetivo, local de realizacdo da pesquisa, populacado a ser estudada,
garantias éticas aos participantes da pesquisa, métodos, cronograma, orgamento, critérios de incluséo
e exclusao (quando aplicavel), riscos e beneficios, critérios de encerramento ou suspensao, resultados
e divulgacao. Veja mais detalhes na pagina 14.

3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (quando necessario) documento no
gual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responséavel legal, de
forma escrita, devendo conter todas as informacdes necessérias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.
Seguem os modelos de TCLE aceitos no CEP/UNIMES nos seguintes anexos no final:

e Anexo 4: Modelo de TCLE;

e Anexo 5: Modelo de TCLE para pesquisas realizadas online ou em ambiente virtual;

e Anexo 6: Modelo de TCLE para relato de caso — participante maior de idade ou responsavel
por menor.

4. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (quando necessério): documento
elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do
qual, ap6s os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais. O TALE nao
elimina a necessidade de obtencdo do TCLE, que deve ser assinado pelo responsavel ou representante
legal do menor (Modelo Anexo 7);

Confiratambém os demais documentos obrigatérios, dependendo do projeto de pesquisa

gue se deseja submeter.



5. Termo de Anuéncia Institucional (TAI) (se aplicavel). Deve conter assinatura e carimbo
do responsavel institucional em papel timbrado da mesma instituicdo. Devera informar o apoio ao
desenvolvimento da pesquisa e existéncia de infraestrutura para a sua realizacdo (Modelo Anexo 8);

6. Brochurado pesquisador (quando aplicavel) devendo constar:

e Descricao de todos os estudos pré-clinicos e clinicos conduzidos, objetivos, métodos, riscos
e beneficios, randomizacao do estudo, amostra, processo de obtencéo e registro de consentimento e
assentimento, elaboracdo do TCLE e TALE, forma de recrutamento e informacdo aos participantes,
critérios de inclusdo e exclusdo, cronograma;

e Detalhamento de todos os procedimentos e referéncias bibliograficas que respaldam e
justifiquem a realizacdo de um protocolo experimental;

e Descricao da assisténcia integral durante e na fase pds-estudo aos participantes na iminéncia
de possiveis danos;

e Descricdo de todos os resultados, eventos adversos, desfechos clinicos relacionados a
eficacia, seguranca, 6bito, orcamento, patrocinador, responsabilidades do pesquisador, patrocinador e
instituicbes envolvidas;

e Informacdes sobre o centro de pesquisa coordenador e centro de pesquisa participante;

e Apresentacdo de protocolos para a intervengdo mediante a ocorréncia de eventos adversos,
entre outros documentos, termos e informac¢6es detalhadas.

7. Justificativa para washout (quando aplicavel):

e O termo washout refere-se ao tempo que o participante de pesquisa fica sem tomar o
medicamento para que ele seja totalmente eliminado de seu organismo, visando a utilizacdo de um
novo medicamento ou substancia que esta testada;

e Por exemplo, em uma pesquisa com uma substancia para uma determinada enfermidade para
a qual o participante usa um remédio aprovado. No estudo com washout, esse medicamento deve ser
suspenso até a sua total eliminagdo antes de iniciar o tratamento com um outro medicamento ou
substancia que sera estudada;

e O pesquisador devera apresentar a justificativa para a utilizacdo de um washout em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

e Quando o método do estudo prever o uso de washout pareciado e aprovado pelo Sistema
CEP/Conep, o participante da pesquisa e/ou o responsavel legal deverao ser devidamente informados,
por meio do TCLE e TALE e lhes assegurados o direito a outros tratamentos e opcdes terapéuticas na
instituicdo, dando-lhes plena autonomia para decidir se participardo de um estudo que esteja previsto
0 uso de washout;

Uma leitura adicional sobre o tema poderd ser feita na Resolu¢cdo CNS n° 251/1997, itens V.1, |
e Vb.

8. Justificativa para placebo (quando aplicavel):

e Efeito placebo é qualquer efeito positivo atribuido a um medicamento ou produtos que ndo

deriva diretamente da sua acéo farmacolégica ou de suas propriedades terapéuticas. Qualquer tipo de



tratamento pode agir como placebo, e o efeito é determinado pela resposta positiva do individuo a essa
intervencao;

e Esse efeito é utilizado como recurso metodolégico em algumas pesquisas para avaliar a
eficacia de algum medicamento, produto ou tratamento sem qualquer propriedade farmacologica e
apresenta melhorias clinicas apenas por se acreditar estar tomando o medicamento ou produto correto
para o tratamento;

e Os beneficios, os riscos, as dificuldades e a efetividade de um novo método terapéutico
devem ser testados, comparando-os com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
atuais;

e Quando o método do estudo previr o uso de placebo, o protocolo devera ser apreciado e
aprovado pelo Sistema CEP/Conep, e os participantes da pesquisa e/ou o responséavel legal deveréo
ser devidamente informado das alocacdes possiveis no estudo por meio do TCLE e TALE;

e O pesquisador devera assegurar ao participante da pesquisa o direito a outros tratamentos e
opcbes terapéuticas na instituicdo e lhe dar plena autonomia para decidir sobre a participacdo em um
estudo em que esteja previsto o uso do placebo;

Informacdes adicionais sobre a justificativa de utilizacdo de placebo, em uma pesquisa poderédo
ser obtidas na Resolugéo n° 466/12, item I11.3b.

9. Declaracéo de aprovacédo do CEP no pais de origem (quando aplicavel);

10. Justificativa para ndo realizagdo da pesquisa no pais de origem (quando aplicavel);

11.Relagdo dos centros brasileiros participantes (quando aplicavel);

Outros documentos do pesquisador e do patrocinador (quando aplicavel):

Declaragéo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados, atendendo a Resolucéo
n° 196, de 10 de outubro de 1996 (Anexo 9);

12.Declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo;

13.Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)

e Nas pesquisas em que estd previsto 0 uso de base de dados de acesso restrito, sera
necessario anexar o termo de compromisso assinado pelo pesquisador responsavel, que assegure a
manutencdo do anonimato e do sigilo das informacBes pessoais acessadas. Deverd comprovar
também, por meio de um termo de compromisso, que os dados serdo utilizados somente para a
pesquisa apresentada.

14.Termos e documentos obrigatérios para armazenamento de amostras biolégicas em
biorrepositérios: Portaria N° 2.201, de 14/09/2011, que estabelece as Diretrizes Nacionais para
Biorrepositério e Biobanco de Material Biol6gico Humano com Finalidade de Pesquisa(Modelo Anexo
10).

Alguns documentos, alternativamente, poderdo constar como partes integrantes do projeto de
pesquisa:

e Justificativa de necessidade para utilizagdo futura de amostra armazenada em biorrepositorio;



e Termo de compromisso de submissdo ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos
com amostra armazenada em biorrepositério;

e Termo de compromisso do pesquisador, instituicdo e patrocinador que contemple
armazenamento de material biolégico humano em biorrepositorios;

e Deve haver acordo firmado entre instituicbes participantes, contemplando formas de
operacionalizagdo, compartilhamento e utilizacdo do material biolégico humano em biobanco ou
biorrepositérios, inclusive a possibilidade de dissolucéo futura da parceria e a consequente partilha e
destinacéo dos dados e materiais armazenados;

e Termo de garantia ao acesso e a utilizagdo do material biolégico humano armazenado em
biorrepositério no exterior.

15. Termos e documentos necessarios para utilizacdo de material biolégico humano
em biobanco:

e Justificativa de necessidade de utilizago;

e TCLE do Biobanco;

e Termo de responsabilidade institucional: declaracéo institucional, com responsabilidade técnica
e financeira, para constituicdo e manutencao do biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento
(Portaria MS No 2.201/2011, item XVII do capitulo I);

16. Projetos de pesquisa com populacédo indigena:

e Autorizagéo da Fundac&o Nacional do indio (FUNAI) para realizacdo pesquisa cientifica em
terras indigenas;

e Termo de anuéncia da lideranca indigena para a pesquisa em comunidade indigena;

e Certifique-se que o projeto com indigenas tenha sido cadastrado como Area Temética
Especial: Populac¢des Indigenas na Plataforma Brasil, mesmo se o envolvimento da populagdo indigena
for indireto. Projetos que envolverem comunidades de indios isolados: para submissdo ao
CEP/UNIMES é necesséario anexar na Plataforma Brasil uma declaragdo do pesquisador com as
justificativas detalhadas, pois a CONEP recomenda que, preferencialmente, ndo sejam feitas pesquisas
em comunidades de indios isolados (Resolugdo CNS n° 304/2000 — Anexo 11).

Os documentos obrigatdrios que compdem o protocolo de pesquisa encontram-se descritos na
Norma Operacional CNS 001/2013, item 3.3 (Anexo 12).

Caso toda a documentacdo de um protocolo de pesquisa esteja adequada, e ndo seja
identificado nenhum impedimento ético para a realizacdo da pesquisa, 0 CEP emite um parecer de

aprovado para o protocolo de pesquisa.
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PROJETO DETALHADO
(seguindo as normas da Vancouver, da ABNT e da Resolucédo 466/12 do CNS).

Devera conter:

a) Capa, Contracapa (com finalidade do projeto e nome dos orientadores), Sumario, Introdugéo,
Justificativa, Hip6tese, Objetivos: Geral e Especificos;

b) Metodologia: Local, Participantes, Critérios de inclusdo e Excluséo, Procedimentos;

c) Aspectos Eticos conforme a Resolucdo 466/12 do CNS: Riscos e Beneficios, Local/Forma/Tempo
minimo de armazenamento dos dados a serem coletados;

d) Cronograma (detalhado): Data da coleta POSTERIOR ao periodo de andlise pelo CEP;

e) Orcamento (detalhado);

f) Declaracéo: “A coleta de dados s6 serd iniciada apés a aprovacéo do projeto de pesquisa pelo CEP
e o cronograma serd devidamente cumprido. O orcamento serd de inteira responsabilidade do
pesquisador principal”;

g) Referéncias Bibliogréficas;

h) Anexos/Apéndices.

Algumas sugestdes para o preenchimento na Plataforma Brasil

Titulo publico da pesquisa: Escreva o titulo pablico da pesquisa, sem dados sigilosos.

Titulo principal da pesquisa: Escreva o titulo da pesquisa.

Desenho: detalhe seu tipo de pesquisa (observacional qualitativa, experimental quantitativa...),
escreva a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serdo avaliados, as unidades
experimentais, a variavel em analise e o modo como procedimentos serdo designados as unidades
experimentais.

Adicionar_palavras-chave: Adicione as palavras-chave de acordo com o DeCS (Descritores em

Ciéncia da Saude). Descreva-as de acordo com a tematica da sua pesquisa.

Introducdo: Copiar do projeto de pesquisa.

Resumo: Dever conter uma justificativa da pesquisa, o objetivo principal, a metodologia e os resultados
esperados, obedecendo o limite de caracteres.

Hipotese: “Definida como uma resposta suposta, provavel e provisdria ao problema, pode ser testada
verdadeira ou falsa pelo experimento delineado, independentemente de valores de opiniao”

eSuposta - a hipdtese é uma suposicao, pois o experimento ainda ndo produziu evidéncias para sua
confirmacado ou negacéo;

eProvavel - toda hipétese deve ser passivel de teste experimental para sua comprovacao;

eProvisoria - a hipbtese sera aceita até sua confirmacgéo ou negacao pelos resultados do experimento.
A hipoétese pode ser considerada como um instrumento de pesquisa que norteia a teoria e a
metodologia. Formulada a partir de uma determinada ambiéncia tedrica e diante de um problema a ser

resolvido a hipotese implica a necessidade de demonstracéo a partir da metodologia e da pesquisa.
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Deve-se ter em vista, contudo, que neste sentido metodolégico mais restrito, a hipotese é apenas uma
formulacdo provisoria, destinada a colocar a pesquisa em andamento. No decorrer do processo da
pesquisa, ela pode ser confirmada ou ndo, o que ndo desqualifica o papel que tera exercido para
impulsionar a pesquisa a frente. Em verdade, frente a definicAo moderna de ciéncia, todas as ideias
cientificas encontram-se em perpétuo teste. Neste contexto, € certo dizer que ideias cientificas
independentemente do titulo honorifico que recebam em virtude da generalidade ou grau de corrobacéo
- conjectura, postulado (axioma) ou lei - sdo e serdo sempre hipéteses. As hipéteses e os fatos séo
parcelas inerentes e indispensaveis a teoria. As hip6teses sdo utilizadas também amplamente nas
ciéncias humanas, e ndo apenas nas ciéncias exatas e nas ciéncias da salde.

Objetivo Priméario: € o objetivo geral e amplo da pesquisa.

Objetivo Secundario: diz respeito aos objetivos especificos (campo néo obrigatério).

Metodologia proposta: refere-se a populagdo (amostra) a ser estudada, aos métodos a serem

utilizados, aos parametros selecionados, aos instrumentos de coleta de dados, a frequéncia de
intervencao e a duracao prevista.
Riscos e Beneficios: De acordo com a resolugdo 466/12 do CNS, toda pesquisa envolvendo seres

humanos apresenta algum tipo de risco, que deve ser descrito neste item 'Risco’. Também deve
apresentar beneficios, que igualmente devem ser descritos no item '‘Beneficios'.
Lembre-se que os riscos e beneficios séo para os participantes e ndo para a pesquisa.

Metodologia de andlise de dados: refira como serado trabalhados estatisticamente ou qualitativamente

os dados da sua pesquisa.
Desfecho Primério: principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um

tratamento especifico funcionou (por exemplo, o nimero de mortes ou a diferenca na sobrevida entre
o grupo do tratamento e o grupo de controle). Ele remete ao objetivo geral. O desfecho primério sera
determinado antes do inicio do estudo. A variavel primaria, também denominada variavel “alvo” ou
desfecho primario é aquela capaz de proporcionar a evidéncia clinica mais relevante e convincente em
relagdo ao objetivo primario do estudo. Deveria existir apenas uma variavel primaria em cada estudo.
Esta sera geralmente uma variavel de eficacia, uma vez que o objetivo primario da maioria dos estudos
confirmatérios € o de proporcionar forte evidéncia cientifica em relacéo a eficacia. A seguranga de uso
e a tolerabilidade podem ser, algumas vezes, variaveis primarias e sempre serdo consideracdes
importantes. Medidas da qualidade de vida e da economia em salude sdo exemplos de outras variaveis
priméarias. A selecdo da variavel primaria deve refletir as normas e padrdes aceitos no campo relevante
da pesquisa. A variavel primaria sempre deve ser pré-especificada no protocolo do estudo, juntamente
com o racional para a sua selecdo. A redefinicdo da variavel primaria apés o conhecimento dos
resultados do estudo é quase sempre inaceitavel uma vez que as interferéncias resultantes dessa
alteracdo sao dificeis de serem avaliadas.

Desfecho Secundario: é o resultado ou evento clinico monitorado por um estudo clinico, porém ele é

de menor importancia do que o desfecho primario. Remete aos objetivos especificos.

Tamanho da amostra no Brasil: O tamanho refere-se ao n da pesquisa.

Bibliografia: Insira as Referéncias ou Bibliografia Consultada.



- Estilo Vancouver (area da salde)

- ABNT (demais areas)
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MOTIVOS DE PENDENCIA NO PREENCHIMENTO INCORRETO DOS
DOCUMENTOS

1. FOLHA DE ROSTO

Alguns campos da Folha de Rosto sdo motivo frequente de pendéncia por preenchimento
inadequado da Plataforma Brasil pelo pesquisador, ou, ainda, por deixar em branco os campos que
séo de preenchimento obrigatério. A Norma Operacional CNS N° 001 de 2013 (Anexo 12), define no

item 3.3.a: “Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Folha de rosto: todos 0s campos

devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificacdo dos signatarios. As informacdes

prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A identificacao das assinaturas deve conter,
com clareza, o nome completo e a fungéo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo.
O titulo da pesquisa serd apresentado em Lingua Portuguesa e seré idéntico ao do projeto de
pesquisa’. Seguem, abaixo, as pendéncias mais frequentemente associadas a Folha de Rosto do

protocolo de pesquisa:

a) Preencher de forma incorreta a area do estudo: O campo 3 da Folha de Rosto
(“Area teméatica”) é preenchido, com certa frequéncia, de forma incorreta, ou pela omissao da area
correspondente do estudo, ou por preenchimento indevido de uma area que nao se aplica a pesquisa.
Esse campo esta diretamente relacionado aos itens que séo assinalados na Plataforma Brasil, no
campo “Area Tematica” (segunda pagina de preenchimento da Plataforma, aba “Area de Estudo”),
cabendo ao pesquisador a meticulosa e acurada selecdo dos itens pertinentes. E conveniente

esclarecer que o pesquisador pode assinalar mais de uma opg¢éo de area tematica.

b) N&o preencher campos obrigatérios: Certos campos da Folha de Rosto devem ser
preenchidos manualmente apds a impresséao dessa, sendo alguns de carater obrigatério. No caso do
pesquisador, faz-se necessario datar e assinar o Termo de Compromisso disponivel na Folha de
Rosto. Na parte referente a instituicdo proponente, deve-se preencher obrigatoriamente o nome do
responsavel institucional, seu cargo/funcdo, o CPF, a assinatura e a data do compromisso. Em
relacdo ao campo do patrocinador, 0s mesmos itens sdo de preenchimento obrigatério, quando ha
um financiador principal. No caso especifico de agéncias de fomento nacionais (como, por exemplo,
CNPq, FINEP, FAPs, etc.) e internacionais (por exemplo, US-NIH) e, por se entender a dificuldade
de coleta da assinatura, aceita-se que os campos nome, cargo/funcdo, CPF, assinatura e data
estejam em branco na parte reservada ao patrocinador, desde que o 6rgao financiador esteja
expressamente identificado na Folha de Rosto e que seja apresentado documento comprobatério do
financiamento. Cabe esclarecer que o preenchimento do nome do patrocinador (campo 18 da Folha
de Rosto) é automatico, estando vinculado ao campo “FINANCIAMENTOQO” da Plataforma Brasil.
Somente 0 nome do responsavel pelo “Financiamento primario” serd listado na Folha de Rosto como

patrocinador.



14

c) Presenca de conflito de interesse institucional: Algumas vezes, o pesquisador
também é o responsavel institucional, o que o faz assinar simultaneamente os campos da instituicdo
proponente e aqueles destinados ao pesquisador. Tal situagdo é claramente conflituosa e pode, em
certas circunstancias, comprometer a seguran¢a dos participantes de pesquisa. Com o intuito de
reduzir os potenciais conflitos de interesse, nesta situacédo, a Conep solicita que outro responsavel
institucional, desprovido de conflitos de interesse, assine a Folha de Rosto.

O QUE FAZER:

Para o adequado preenchimento da Folha de Rosto, € necessario que o pesquisador
complete as informagBes da Plataforma Brasil de forma acurada, sobretudo os campos
relacionados com as areas tematicas. Apos a impressdo da Folha de Rosto, os campos que
estiverem em branco devem ser preenchidos, especialmente aqueles que firmam compromisso
do pesquisador, da instituicdo proponente e do patrocinador. O pesquisador, quando também for

o responsavel institucional, ndo pode assinar os campos destinados a Instituicdo Proponente.
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2. CRONOGRAMA

O cronograma de execucdo do estudo frequentemente apresenta inadequacdo no seu
preenchimento, sendo motivo de pendéncia de repeticdo emitida pela CONEP. De acordo com a Norma
Operacional CNS N° 001 de 2013 (Anexo 12), item 3.4.1.9., “Todos os protocolos de pesquisa devem
conter, obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duragéo total e as diferentes etapas da
pesquisa, em nimero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-CONEP”. As pendéncias mais

frequentemente associadas a esse item sao:

a) Apresentar data de inicio do estudo anterior a tramitacdo no Sistema
CEP/CONEP: Nao raramente, o cronograma de execuc¢do indica o inicio do estudo em data que
antecede a tramitacdo da andlise ética. Quando isto é observado, a CONEP emite pendéncia,
solicitando atualizag&o do cronograma.

b) N&o discriminar as etapas da pesquisa: essa pendéncia é apontada quando o
pesquisador ndo discrimina todas as etapas da pesquisa no cronograma, ou quando a descricdo das
etapas nao é suficiente ou é incompativel com o projeto de pesquisa.

O QUE FAZER:

O cronograma de execugao deve apontar o inicio do estudo em data compativel com a tramitagéo
do protocolo no Sistema CEP/CONEP. Deve-se apresentar compromisso explicito de iniciar o estudo
somente apos a aprovacao final do Sistema CEP/CONEP. Deve trazer a informagdo de que “o
cronograma previsto para a pesquisa serd executado caso o projeto seja APROVADO pelo sistema
CEP/CONEP, sendo que nos casos em que se exige a aprovacdo do CONEP, tal exigéncia deve ser
fambém observada no cronograma”. Além do mais, todas as etapas da pesquisa devem estar

discriminadas no cronograma.




ANEXO 1 - Resolugcao CNS n° 466/12

RESOLUGAO Ne 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenario 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 atribuigées
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 prote¢do devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que ¢é inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepgao da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndc apenas na concepgio e no prolongamentoe da vida
humana, como nos héabitos, ha cultura, ho comportamento do ser humano hos 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 promogio do bem-estar e da qualidade de
vida e promovendo a defesa e preservacdo do meio ambiente, para as presentes e futuras
geragoes;

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
afirmagéo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declara¢do 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 Declaragio 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 Politicos, de 1966; a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos, de 1997; a Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
de 2003; e a Declaragéo 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 marginalizagio e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o
bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminagéo coadunam-se com o0s
documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislagéo brasileira correlata e pertinente; e

Considerando o disposto na Resolugao n° 196/96, do Conselho Nacional de Salde, do
Ministério da Saude, que impde revisdes 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 Resolugéo incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, referenciais
da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
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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 deveréo atender a esta Resolugéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINIGOES

A presente Resolugéo adota as seguintes definigdes:

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

I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagao ou intimidagao. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

11.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

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

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

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

11.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagéo
ou intimidagéo, apés esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa
acarretar;

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

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

11.8 - institui¢do proponente de pesquisa - organizagao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

1.9 - instituigo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve;

11.110 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, 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;

11.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

1112 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa & produgéo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

1113 - pesquisa em reprodugdo humana - pesquisas que se ocupam com o
funcionamento do aparelho reprodutor, procriagio e fatores que afetam a satde reprodutiva de
humanos, sendo que nesses estudos serdo 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, informagdes ou materiais biolégicos;

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

11116 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacédo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;
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11117 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descrigdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificagio dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

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

11.19 - relatério final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

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

I.21 - ressarcimento - compensagdo material, exclusivamente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagao;

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo 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 responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagbes necesséarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propoe participar;

11.24 - Termo de Assentimento - 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; e

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

1l - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

1.1 - 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 hdo, ha
pesquisa, por intermédio de manifestagio expressa, livre e esclarecida;

b) ponderagdo 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;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual considera¢do dos interesses
envolvidos, nao perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitaria.

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

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagao prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndao possa ser
obtido por outro meio;

d) buscar sempre que prevalegam os beneficios esperados sobre os riscos efou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-
0s, 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
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vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que nao 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 hatureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriors,

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 fungéo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegéo
da imagem e a nao estigmatizagdo dos participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizagao
das informagSes em prejuizo das pessoas efou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacéo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigagéo
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 apds sua conclusao. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
compottamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

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

o) assegurar aos participantes da pesquisa as condigées de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientagé@o, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive
has pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realiza¢do. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢io
nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também
deverdo 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 seguranga 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 avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embriac ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagao 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 ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o
direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apoés analise e manifestagcdo, 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.

I3 - As pesquisas que utiizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do preconizado no item Ill.2, deverdo ainda:

19



a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratérios, utilizando-
se animais ou outros modelos experimentais e comprovagao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagio de placebo, em termos de
nao 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, diagnésticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais nao existam métodos provados de
profilaxia, diagnéstico ou tratamento;

¢) 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

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aocs melhores métodos profilaticos, diagnésticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacgao
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo
de extensdo, de acordo com ahalise 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 participagao 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 autdnoma, 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, ocasidao 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 infformagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas & cultura, faixa etaria, condigdo socioecondmica e autonomia dos convidados a
participar da pesquisa; e

c) 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 decisao 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 serédo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagéo e apresentagao das providéncias
e cautelas a serem empregadas para evitar efou reduzir efeitos e condi¢gbes adversas que
possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

¢) 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 penalizagéo alguma;
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e) garantia de manutengdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberda 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) explicitagdo da garantia de indenizagdo 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

©) néo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia ao direito a
indenizagdo 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
mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizagéo por danos eventuais.

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

a) conter declaragdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens V. 3 e IV 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

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 paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverao constar o enderego e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

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

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno
ou doenga mental ou em situagéo de substancial diminuigdo 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 informagéo 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 limitagdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptagdo, em casas-abrigo, asilos, associagdes 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 encefalica;

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;
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¢.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internagéo 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 comunicagao oficial do governo, que esclarega as duvidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de
diagnostico com morte encefalica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconhega a autoridade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obten¢éo da autorizagéo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade,
sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislagao
brasileira dispuser sobre competéncia de érgéos governamentais, a exemplo da Fundagio
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 poderdo 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 obtengdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais & 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 aprecia¢éo, 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 os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo 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 salde, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevengao, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - Séo 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 dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou nao, 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 intervengio 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 intervengéo sobre
outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituigdes efou organizagdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item I1.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que
se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.

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
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Esclarecido, tém direito a indenizagio, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
instituicdes 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 documentagdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de langamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Et,iw 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 préprios 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 acreditagéo.

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

VII.2 - Os CEP séo 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 padrdes éticos:

VI1.2.1 - as instituigdes e/ou organizagdes 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

VI11.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador
sem vinculo institucional, cabera 48 CONEP a indicagédo de um CEP para proceder a analise da
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condigdes para monitora-la.

VIL.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

VIl.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada & sua analise cientifica.

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

VIl.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo 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 obrigagdes nas instituigées e/ou
organizagdes as quais prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da fungao.

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;

V1.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

VI11.3 - elaborar seu Regimento Interno.
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IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)

ATRIBUICOES:

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

IX.2 - estimular a participagéo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criagao de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que
tal criagdo possa significar o fortalecimento da protegéao 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 anélise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

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

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

1.3. alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagéo in vivo;

1.4. pesquisas na drea da genética da reproducio humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagio irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reprodugdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriagdo 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 andlise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reprodugéo assistida;

2.2. manipulagdo 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 populagées indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagao, construgao, cultivo,
manipulagéo, transporte, transferéncia, importagio, exportagio, armazenamento, liberagéo no
meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituigao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenagio 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, qualificagio e acreditagéo;

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 protecdo 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 determinagdo da relevancia e
oportunidade na realizagao dessas pesquisas;
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IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos
de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise 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 tramitagdo especial, protocolos de
pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam
para a saude publica, a justica e a redugéo das desigualdades sociais e das dependéncias
tecnolégicas, mediante solicitagdo do Ministério da Satde, ou de outro 6rgio 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, apés analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado
em norma operacional;

2. encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagéo 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 execug¢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 deverda manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apés o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber dentncias de abusos ou notificacao sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequag¢io do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauragdo de apuragdo a diregdo da instituigdo e/ou organizagao, ou ao
6rgéo publico competente, em caso de conhecimento ou de dentincias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o
fato 8 CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicagdo 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 andlise 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

3. aplica-se a CONEP, nas hipéteses em que funciona como CEP, as disposi¢des sobre
Procedimentos de Andlise 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 discussdo do caso,
assim como da tomada de deciséo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 05 CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou
nao, a instituicdo/organizagao, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo nédo 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;
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b) pendente: quando o CEP considera necesséria a corre¢éio do protocolo apresentado, e
solicita revisao especifica, modificagao ou informacao relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

¢) néo aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informagdes, documentos e outros, nhecessarios ao perfeito esclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisées de ndo aprovagio cabera recurso ao proprio CEP efou @ CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

8. 0s CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsavel nao atender, no prazo assinalado, as solicitagbes
que lhe foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel;

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

10. consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipdteses em que atua originariamente como CEP ou ho exercicio de suas
competéncias.

Xl - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

X111 - 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 & CONEP, aguardando a
decisao de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

¢) 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 publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéac do projeto ou
a nao publicagéo dos resultados.

XII - OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area tematica de investigagédo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resoclugdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e
regulamentagdes especificas.

Xll.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentagdo comprobatéria de aprovagdo do projeto pelo Sistema
CEP/CONEP.

XI.3 - A presente Resolugéo, por sua propria natureza, demanda revisdes periédicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e techolégica.

Xlil - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

X1 - O procedimento de avaliagéo dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos
especificos do registro, como concessdo, renovagdo ou cancelamento e, também, da
acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolugédo do
Conselho Nacional de Salde.

XIIl.2 - O processo de acreditacio dos Comités de Etica em Pesquisa que compem o
Sistema CEP/CONEP sera tratado em Resolugéo do CNS.
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XIIL.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas e de
outras que se utilizam de metodologias préprias 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 Resolugdo complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serado
tratados em Norma Operacional do CNS.

XII.6 - A tipificagéo e gradagao do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serédo
definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Ficam revogadas as Resolugdes CNS N2S 196/96, 303/2000 e 404/2008.
Esta Resolugéo entrarda em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugdo CNS N2 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do
Decreto de Delegacéo 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 — Segéo 1 — Pagina 59
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ANEXO 2 — Resolucao CNS n° 580/2018

RESOLUGAO N° 580, DE 22 DE MARGO DE 2018.

O Plenario do Conselho Nacional de Salde (CNS), em sua Trecentésima
Terceira Reunido Ordinaria, realizada nos dias 21 e 22 de margo de 2018, e no uso de
suas competéncias regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990; pela Lein® 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar
n® 141, de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto n® 5839, de 11 de julho de 2006;
cumprindo as disposigdes da Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, da
legislagé@o brasileira correlata; e

Considerando as previsdes da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde, entre outros, sobre as condigdes para a promog¢ao, prote¢do e recuperagéo da
salide, a organizagéo e o funcionamento dos servicos correspondentes;

Considerando que as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico
em saude, atendendo ao disposto no artigo 32, §5° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, devem estar incluidas nos respectivos Planos de Saude, aprovada pelos
Conselhos de Salde nas esferas respectivas (municipal, estadual e nacional);

Considerando o regramento da Lein® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que
dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde, bem como outras
providéncias;

Considerando o disposto no Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011,
publicado no Diario Oficial da Uni&o de 29 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispée sobre a organizagdo do Sistema Unico de
Saulde (S8US), no que se refere ao planejamento da salde, a assisténcia a salde e a
articulagdo interfederativa, e da outras providéncias;

Considerando que é um requisito ético que os resultados e/ou achados das
pesquisas sejam comunicados as autoridades competentes, bem como aos érgaos
legitimados pelo Controle Social, em especial aqueles que puderem contribuir para a
melhoria das condigbes de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os participantes da pesquisa nhdo sejam estigmatizados;

Considerando que a atengdo a salde constitui-se na razdo e objetivo do
Sistema Unico de Salde e que os usudrios buscam os servicos do SUS para prevencdo
de doengas, promocgdo e recuperagdo da sua salde, bem como a necessidade de
normatizar a realizagao de projetos de pesquisa de interesse estratégico para o SUS;

Considerando a necessidade de articular o Sistema de Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de
Salde — CNS (Sistema CEP/CONEP-CNS) nas diversas esferas de gestdo do SUS, para
a avaliagao ética e acompanhamento das pesquisas aprovadas;

Considerando as proposicées do Grupo de Trabalho das Pesquisas
Estratégicas no SUS, da CONEP/CNS, que elaborou propostas e sistematizou as
contribuicdes da consulta publica a sociedade realizada de 17 de julho a 15 de agosto de
2017, na protecdo das especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para
o SUS;

Considerando as disposi¢cdes da Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, que estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos; e
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Considerando o exposto na Resolugédo CNS n°® 553, de 9 de agosto de 2017,
que dispde sobre a carta dos direitos e deveres da pessoa usuéria da sadde.

RESOLVE:

Regulamentar o disposto no item Xlll.4 da Resolu¢éo CNS n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, que estabelece que as especificidades éticas das pesquisas de
interesse estratégico para o Sistema Unico de Salde (SUS) serdo contempladas em
Resolugao especifica, e da outras providéncias.

CAPITULO |
Dos termos e definigdes

Art. 1° Para os fins desta Resolugdo adotam-se os seguintes termos e
definicdes:

| - acervo: conjunto organizado de documentos, em formato fisico ou
eletronico, que pode servir como fonte para a coleta de informagdes para a constituigdo
de um banco de dados com finalidade de pesquisa cientifica;

Il - atencdo a saude: conjunto de agbes e servigos de salde articulados em
niveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a integralidade da
assisténcia a saude;

Il - dirigente da instituicdo coparticipante: responsavel legal pela instituigéo,
publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou
etapas da pesquisa se desenvolve, ou pessoa por ele delegada;

IV - dirigente da instituicdo participante de pesquisa: responsavel legal pela
instituicdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, que participa de um
estudo multicéntrico e onde o projeto de pesquisa é conduzido de acordo com protocolo
unico e com pesquisador responsavel no centro;

V - dirigente da instituicdo proponente de pesquisa: responsavel legal pela
instituicdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o
pesquisador responsavel esta vinculado, ou pessoa por ele delegada;

VI - instituicAo coparticipante de pesquisa: organizacédo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa
se desenvolve, sem necessariamente ter a indicacdo de um pesquisador responsavel na
instituicéo;

VIl - instituicdo participante da pesquisa: organizagao, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, que participa de um estudo multicéntrico e onde o
projeto de pesquisa é conduzido de acordo com protocolo Unico e com pesquisador
responsavel no centro;
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VIII - instituico proponente da pesquisa: organizagédo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

IX - instituigdo integrante do SUS: drgédos e instituicdes plblicas federais,
estaduais e municipais, da administracéo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo
Poder Publico. Também estio incluidas as instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais de controle de qualidade, pesquisa e producéo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para salde. A iniciativa privada
podera participar do SUS, em carater complementar, conforme dispde o artigo 24, da Lei
n® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

X - material biolégico humano: espécimes, amostras e aliquotas de material
original e seus componentes fracionados;

Xl - pesquisa de interesse estratégico para o SUS: protocolos que contribuam
para a saude publica, a justica, a redug¢do das desigualdades sociais e das dependéncias
tecnoldgicas, bem como, emergéncias em satde publica, encaminhados a apreciagao da
CONEP mediante solicitacdo da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS);

XIl - pesquisador: membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela
integridade e bem-estar dos patticipantes da pesquisa;

Xl - pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenagdo da
pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa;

XIV - Sistema Unico de Salde: sistema plblico de promocéo, protecdo e
recuperacgéo da saude, criado pela Constituicdo Federal de 1.988 e regulamentado pelas
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de
1990, na forma de servigos que integram protecdo e promogéo da saude, prevengédo e
assisténcia, prestadas por 6rgdos publicos federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta, fundagbes mantidas pelo Poder Publico e por
instituicbes privadas, em carater complementar;

XV - Termo de Anuéncia Institucional (TAl): documento de anuéncia a
realizagdo da pesquisa na instituicdo, que deve descrever as atividades que serdo
desenvolvidas, sendo assinada pelo dirigente institucional ou pessoa por ele delegada,
com identificacdo de cargo/funcéo e respectiva assinatura;

XVI - trabalhador da Saude: funcionérios (empregados publicos, estatutarios,
celetistas, terceirizados, entre outros) de instituigdes integrantes do SUS, no exercicio de
suas fungdes profissionais; e
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XVII - usuario da salide: pessoa que tem acesso a bens e servigos ordenados
e organizados para a prevencdo de doencas e promogdo, protecdo, tratamento e
recuperagéo da salde;

CAPITULO I
Dos aspectos éticos das pesquisas com seres humanos em instituicbes
do SUS

Art. 2° As pesquisas realizadas em instituicdes integrantes do SUS devem
atender aos preceitos éticos e de responsabilidade do servigo publico e de interesse
social, ndo devendo ser confundidas com as atividades de atencéo a saude.

Art. 3° A utilizagéo para fins de pesquisa de acervo e/ou material biolégico
humano resultante das atividades de atencéo a salde s6 podera ser realizada com a
devida apreciagéo e aprovacao ética do Sistema CEP/CONEP.

Art. 4° E dever do pesquisador responsavel, ou pessoa por ele delegada da
equipe de pesquisa, explicitar, no processo de obtengdo do consentimento, ao
participante da pesquisa recrutado em servico de saude vinculado ao SUS (usuario do
servico de salde), a diferenga entre o procedimento da pesquisa e o atendimento de
rotina do servigo.

Paragrafo Unico. O atendimento ao usuario ndo deverd ser prejudicado,
independentemente de sua decisao de participar ou ndo da pesquisa, devendo essa
garantia estar explicita no processo de consentimento e no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) quando for o caso.

Art. 5° Os procedimentos da pesquisa ndo deverdo interferir na rotina dos
servicos de assisténcia a salde, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e
for expressamente autorizado pelo dirigente da instituicao.

Art. 68° A pesquisa realizada em instituicdo integrante do SUS nédo devera
interferir nas atividades profissionais dos trabalhadores no servigo, exceto quando
justificada a necessidade, e somente poderd ser executada quando devidamente
autorizada pelo dirigente da instituicéo.

Art. 7° A pesquisa que incluir trabalhadores da salde como participantes
devera respeitar os preceitos administrativos e legais da instituicdo, sem prejuizo das
suas atividades funcionais.

Art. 8° O projeto devera apresentar o orgamento conforme a normativa vigente.

Art. 9. E dever do pesquisador divulgar os resultados da pesquisa para os
participantes e instituicées onde os dados foram coletados, ao término do estudo.
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Art. 10. A apreciagéo ética dos estudos realizados em servigos integrantes do
SUS deverd ser realizada em CEP vinculado & instituicdo onde serdo recrutados os
participantes da pesquisa, sem prejuizo do fluxo definido pelas demais resolugdes do
CNS. No caso de nao existir CEP na instituicio, devera ser seguido o fluxo definido pela
CONEP.

§1° No caso de realizagdo do estudo em instituicdo que esteja enquadrada
como patticipante ou coparticipante da pesquisa, o Termo de Anuéncia Institucional
devera ser assinado pelo dirigente da instituicdo e comporé o conjunto documental para
a apreciacao ética da pesquisa.

§2° No caso de pesquisas com ulilizagdo de acervo da instituicdo, o
pesquisador devera informar os procedimentos que serdo adotados para garantir o sigilo,
a privacidade e a confidencialidade dos dados do participante da pesquisa.

CAPITULO Il
Das Pesquisas Estratégicas para o SUS

Art. 11. As pesquisas consideradas de interesse estratégico para o SUS pelo
Ministério da Salde serdo encaminhadas para apreciagéo inicial na CONEP (como CEP
do Ministério da Salide) e poderdo ter tramitagdo em carater especial e de urgéncia.

§1° O Ministério da Salde definird quais os protocolos de pesquisa que
deverdo ser priorizados, mediante justificativa consubstanciada, para tramita¢do de
urgéncia na CONEP.

§2° Tramitarao em carater de urgéncia os protocolos de pesquisa
que respondam a emergéncias em salde publica e/ou subsidiar a implementacéo de
politicas, acdes, programas e servicos de salde, de modo a responder tempestivamente
a questdes de interesse publico na area da satde.

§3° A solicitacdo do Ministério da Saulde para urgéncia e tramitacéo especial
na CONEP serd efetuada por meio de documento especifico para cada projeto de
encaminhamento do Secretario de Ciéncia, Techologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde.

Art. 12. Os projetos considerados como pesquisas estratégicas e
encaminhados pelo Ministério da Salde, com carater de urgéncia para tramitacéo
especial na CONEP, terdo sua primeira avaliagdo em até 10 (dez) dias Uteis, com a
apreciacao de pelo menos cinco membros titulares, sendo um desses, membro da
Coordenagédo da CONEP.

CAPITULO IV
Das pesquisas com cooperacao ou copatrocinio do governo brasileiro
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Art. 13. Para a tramitacdo dos projetos de pesquisa com cooperac¢éo ou
copatrocinio com o Governo Brasileiro, conforme expresse no item 1X.4, pontos 1.1 e 8,
da Resolugdo CNS n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, devera ser anexado o documento
de encaminhamento do Secretaric da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde, especifico por projeto, no protocolo.

Paragrafo Unico. Nesses casos, a apreciagdo sera realizada pelo CEP da
instituicao proponente e participantes, se for o caso, sem necessidade de tramitagao na
CONEP.

Art. 14. Aplicam-se as demais normas éticas vigentes, quando ndo houver

prejuizo ao disposto nesta Resolugéo.
Art. 15. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Sadde

Homologo a Resolugdo CNS N° 580, de 22 de marco de 2018, nos termos do
Decreto de Delegagédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Salde

Publicada DOU N° 135, segunda-feira, 16 de julho de 2018, segiio 1, pigina 55
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ANEXO 3 — Resolugédo CNS n° 510/16

RESOLUCAO N° 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016

O Plenario do Conselho Nacional de Satide em sua Quinquagésima Nona Reunido
Extraordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de abril de 2016, no uso de suas competéncias

regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n 8.080, de 19 de setembro de 1990, pela

Lei n€ 8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto n2 5.839, de 11 de julho de
2006, e

Considerando que a ética é uma construgdo humana, portanto historica, social e
cultural;

Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e
a protegdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando que o agir ético do pesquisador demanda agio consciente e livre do
participante;

Considerando que a pesquisa em ciéncias humanas e sociais exige respeito e
garantia do pleno exercicio dos direitos dos participantes, devendo ser concebida,
avaliada e realizada de modo a prever e evitar possiveis danos aos participantes;

Considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades nas suas
concepgdes e praticas de pesquisa, na medida em que nelas prevalece uma acepgio
pluralista de ciéncia da qual decorre a adogdo de multiplas perspectivas tedrico-
metodologicas, bem como lidam com atribuigdes de significado, praticas e
representagdes, sem intervengio direta no corpo humano, com natureza e grau de risco
especifico;

Considerando que a relagio pesquisador-participante se constréi continuamente
no processo da pesquisa, podendo ser redefinida a qualquer momento no didlogo entre
subjetividades, implicando reflexividade e construgdo de relagdes ndo hierarquicas;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento ¢ da
afirmagdo da dignidade, da liberdade ¢ da autonomia do ser humano, como a
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948 ¢ a Declaragdo Interamericana de
Direitos e Deveres Humanos, de 1948;

Considerando a existéncia do sistema dos Comités de Etica em Pesquisa e da
Comisso Nacional de Etica em Pesquisa;

Considerando que a Resolugdo 466/12, no artigo XIIL.3, reconhece as
especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de outras que se
utilizam de metodologias proprias dessas areas, dadas suas particularidades;

Considerando que a produgdo cientifica deve implicar beneficios atuais ou
potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual estd inserido e para a
sociedade, possibilitando a promogio de qualidade digna de vida a partir do respeito aos
direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado; e

Considerando a importancia de se construir um marco normativo claro, preciso
plenamente compreensivel por todos os envolvidos nas atividades de pesquisa em
Ciéncias Humanas e Sociais, resolve:

Art. 12 Esta Resolugiio dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologicos envolvam a utilizagdio de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes identificaveis ou que
possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na forma
definida nesta Resolugio.

Paragrafo unico. Nao serfio registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:

I — pesquisa de opinifio publica com participantes nio identificados;
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II — pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n2
12.527, de 18 de novembro de 2011;

III — pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

IV - pesquisa censitaria,

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificagio individual; e

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados
que possam identificar o sujeito; e

VIII — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagio, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduagdo, de curso
técnico, ou de profissionais em especializagio.

§ 12 Nio se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusio de
Curso, monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

§ 22 Caso, durante o planejamento ou a execugdo da atividade de educagiio,
ensino ou treinamento surja a intengdo de incorporagdo dos resultados dessas atividades
em um projeto de pesquisa, dever-se-4, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

Capitulo I
DOS TERMOS E DEFINICOES

Art. 28 Para os fins desta Resolugio, adotam-se os seguintes termos e definiges:

I - assentimento livre e esclarecido: anuénecia do participante da pesquisa —
crianga, adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir,
na medida de sua compreensio e respeitadas suas singularidades, apds esclarecimento
sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios e
riscos. A obtengdo do assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do
responsavel,

I - assisténcia ao participante da pesquisa: é aquela prestada para atender danos
imateriais decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

III — beneficios: contribui¢des atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano,
para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a promogao
de qualidade digna de vida, a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a
um meio ambiente ecologicamente equilibrado;

IV — confidencialidade: ¢ a garantia do resguardo das informagdes dadas em
confianga e a protegdo contra a sua revelagdo ndo autorizada;

V - consentimento livre ¢ esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa ou de
seu representante legal, livre de simulagio, fraude, erro ou intimidagdo, apds
esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos,
potenciais beneficios e riscos;

VI — informagdes de acesso publico: dados que podem ser utilizados na produgéo
de pesquisa e na transmissdo de conhecimento ¢ que se encontram disponiveis sem
restricdo ao acesso dos pesquisadores ¢ dos cidaddos em geral, ndo estando sujeitos a
limitagdes relacionadas a privacidade, a seguranga ou ao controle de acesso. Essas
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informag¢des podem estar processadas, ou nfio, ¢ contidas em qualquer meio, suporte e
formato produzido ou gerido por 6rgéos publicos ou privados;

VII - dano material: lesdo que atinge o patriménio do participante da pesquisa
em virtude das caracteristicas ou dos resultados do processo de pesquisa, impondo uma
despesa pecuniaria ou diminuindo suas receitas auferidas ou que poderiam ser auferidas;

VIII - dano imaterial: lesdo em direito ou bem da personalidade, tais como
integridades fisica e psiquica, saude, honra, imagem, e privacidade, ilicitamente
produzida ao participante da pesquisa por caracteristicas ou resultados do processo de
pesquisa;

IX - discriminagdo: caracterizagdo ou tratamento social de uma pessoa ou grupo
de pessoas, com consequente violagdo da dignidade humana, dos direitos humanos e
sociais e das liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas;

X - esclarecimento: processo de apresentagdo clara e acessivel da natureza da
pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos,
concebido na medida da compreensdo do participante, a partir de suas caracteristicas
individuais, sociais, econdmicas e culturais, e em razio das abordagens metodoldgicas
aplicadas. Todos esses elementos determinam se o esclarecimento dar-se-4 por
documento escrito, por imagem ou de forma oral, registrada ou sem registro;

XI - estigmatizagdo: atribuigdo de contetido negativo a uma ou mais
caracteristicas (estigma) de uma pessoa ou grupo de pessoas, com consequente violagio
a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades fundamentais dessa pessoa ou
grupo de pessoas;

XII - etapas preliminares de uma pesquisa: sdo assim consideradas as atividades
que o pesquisador tem que desenvolver para averiguar as condigdes de possibilidade de
realizagdo da pesquisa, incluindo investigagio documental e contatos diretos com
possiveis participantes, sem sua identificagio e sem o registro publico e formal das
informagdes assim obtidas; ndo devendo ser confundidas com “estudos exploratorios”
ou com “pesquisas piloto”, que devem ser consideradas como projetos de pesquisas.
Incluem-se nas etapas preliminares as visitas as comunidades, aos servigos, as conversas
com lideranga comunitarias, entre outros;

XIII - participante da pesquisa: individuo ou grupo, que ndo sendo membro da
equipe de pesquisa, dela participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a
concessdo de consentimento e também, quando couber, de assentimento, nas formas
descritas nesta resolugio;

X1V — pesquisa de opinifio piblica: consulta verbal ou escrita de carater pontual,
realizada por meio de metodologia especifica, através da qual o participante, ¢
convidado a expressar sua preferéncia, avaliagdo ou o sentido que atribui a temas,
atuagdo de pessoas e organizagdes, ou a produtos e servigos; sem possibilidade de
identificagdo do participante;

XV - pesquisa encoberta: pesquisa conduzida sem que os participantes sejam
informados sobre objetivos e procedimentos do estudo, e sem que seu consentimento
seja obtido previamente ou durante a realizagdo da pesquisa. A pesquisa encoberta
somente se justifica em circunstdncias nas quais a informagio sobre objetivos e
procedimentos alteraria o comportamento alvo do estudo ou quando a utilizagio deste
método se apresenta como Unica forma de condugdo do estudo, devendo ser
explicitado ao CEP o procedimento a ser adotado pelo pesquisador com o participante,
no que se refere aos riscos, comunicagio ao participante e uso dos dados coletados,
além do compromisso ou ndo com a confidencialidade. Sempre que se mostre factivel,
o consentimento dos participantes devera ser buscado posteriormente;
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XVI - pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condigdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas
e dos grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas
ordenagdes historicas e politicas ¢ suas formas de subjetividade e comunicagdo, de
forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam
intervengao;

XVII - pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo de tecndlogo,
bacharel ou licenciatura, responsavel pela coordenago e realizagiio da pesquisa e pela
integridade ¢ bem estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de discentes
de graduagdo que realizam pesquisas para a elaboragdo do Trabalho de Conclusdo de
Curso, a pesquisa sera registrada no CEP, sob-responsabilidade do respectivo orientador
do TCC;

XVIII - preconceito: valor negativo atribuido a uma pessoa ou grupo de pessoas,
com consequente violagdo dos direitos civis e politicos e econdmicos, sociais €
culturais;

XIX - privacidade: direito do participante da pesquisa de manter o controle sobre
suas escolhas e informagdes pessoais e de resguardar sua intimidade, sua imagem e seus
dados pessoais, sendo uma garantia de que essas escolhas de vida ndo sofrerdo invasdes
indevidas, pelo controle publico, estatal ou ndo estatal, e pela reprovagao social a partir
das caracteristicas ou dos resultados da pesquisa;

XX - processo de consentimento e de assentimento: processo pautado na
construgdio de relagido de confianga entre pesquisador e participante da pesquisa, em
conformidade com sua cultura e continuamente aberto ao didlogo e ao questionamento,
nio sendo o registro de sua obtengdo necessariamente escrito;

XXI - protocolo de pesquisa: conjunto de documentos contemplando a folha de
rosto e o projeto de pesquisa com a descrigio da pesquisa em seus aspectos
fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificagdo dos
pesquisadores ¢ a todas as instdncias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma
operacional do CNS em vigor ou outra que venha a substitui-la, no que couber e quando
nio houver prejuizo no estabelecido nesta Resolugio;

XXII - registro do consentimento ou do assentimento: documento em qualquer
meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletronica e digital, que
registra a concessio de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo a
forma de registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas,
econdmicas e culturais do participante da pesquisa e em razdo das abordagens
metodologicas aplicadas;

XXIII - relatorio final: é aquele apresentado no encerramento da pesquisa,
contendo todos os seus resultados;

XXIV — ressarcimento: compensagdo material dos gastos decorrentes da
participagdo na pesquisa, ou seja, despesas do participante e seus acompanhantes, tais
como transporte e alimentagio;

XXV — risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela
decorrente; e

XXVI - vulnerabilidade: situagdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha
reduzida a capacidade de tomar decisdes e opor resisténcia na situagdo da pesquisa,
em decorréncia de fatores individuais, psicolégicos, econdmicos, culturais, sociais
ou politicos.

Capitulo II
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DOS PRINCIPIOS ETICOS DAS PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E
SOCIAIS

Art. 32 Sio principios éticos das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais:

I - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os envolvidos no
processo de pesquisa, inclusive da liberdade cientifica ¢ académica;

IT - defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e do autoritarismo nas
relagdes que envolvem os processos de pesquisa;

III - respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos, bem como aos
habitos e costumes, dos participantes das pesquisas;

IV - empenho na ampliagdo e consolidagdo da democracia por meio da
socializagdo da produgdo de conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato
acessivel ao grupo ou populagdo que foi pesquisada;

V — recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a
diversidade, a participagdo de individuos e grupos vulneraveis e discriminados e as
diferengas dos processos de pesquisa;

VI - garantia de assentimento ou consentimento dos participantes das pesquisas,
esclarecidos sobre seu sentido e implicagdes;

VII - garantia da confidencialidade das informagdes, da privacidade dos
participantes e da protegio de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz;

VIII - garantia da ndo utilizagdo, por parte do pesquisador, das informagdes
obtidas em pesquisa em prejuizo dos seus participantes;

IX - compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndo criar, manter ou
ampliar as situagdes de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem
acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminagio; e

X - compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imateriais,
decorrentes da participagiio na pesquisa, conforme o caso sempre ¢ enquanto necessario.

Capitulo III
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Art. 42 O processo de consentimento ¢ do assentimento livre e esclarecido
envolve o estabelecimento de relagdo de confianga entre pesquisador e participante,
continuamente aberto ao didlogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado
em qualquer das fases de execugdio da pesquisa, bem como retirado a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo ao participante.

Art. 52 O processo de comunicagdo do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido pode ser realizado por meio de sua expressdo oral, escrita, lingua de
sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as
caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodologicas aplicadas.

§ 12 O processo de comunicagio do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido deve ocorrer de maneira espontinea, clara e objetiva, e evitar
modalidades excessivamente formais, num clima de mutua confianga, assegurando
uma comunicagio plena e interativa.

§ 22 No processo de comunicagiio do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido, o participante devera ter a oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem
como dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada de uma decisdo auténoma.
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Art. 62 O pesquisador devera buscar o momento, condigdo e local mais adequado
para que os esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso,
as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa, a quem serd garantido o direito
de recusa.

Art. 72 O pesquisador deverd assegurar espago para que o participante possa
expressar seus receios ou duvidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer
forma de imposigdo ou constrangimento, respeitando sua cultura.

Art. 82 As informagdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma
acessivel e transparente para que o convidado a participar de uma pesquisa, ou seu
representante legal, possa se manifestar, de forma auténoma, consciente, livre e
esclarecida.

Art. 92 S3o direitos dos participantes:

I - ser informado sobre a pesquisa;

IT - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo;

III - ter sua privacidade respeitada;

IV —ter garantida a confidencialidade das informagdes pessoais;

V — decidir se sua identidade sera divulgada e quais sdo, dentre as informagdes
que formeceu, as que podem ser tratadas de forma publica;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e

VII - o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participagio na
pesquisa.

Secdo [
Da obtengfio do Consentimento e do Assentimento

Art. 10. O pesquisador deve esclarecer o potencial participante, na medida de sua
compreensdo ¢ respeitadas suas singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, direitos, riscos e potenciais beneficios.

Art. 11. O consentimento do participante da pesquisa devera ser particularmente
garantido aquele que, embora plenamente capaz, esteja exposto a condicionamentos
especificos, ou sujeito a relagdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando
situagdes passiveis de limitagdo da autonomia.

Art. 12. Devera haver justificativa da escolha de criangas, de adolescentes ¢ de
pessoas em situagdo de diminuigdo de sua capacidade de decisdo no protocolo a ser
aprovado pelo sistema CEP/CONEP.

Paragrafo tnico. Nos casos previstos no caput deverdio ser obtidos o
assentimento do participante e o consentimento livre e esclarecido, por meio dos
representantes legais do participante da pesquisa, preservado o direito a informagdo ¢ a
autonomia do participante, de acordo com a sua capacidade.

Art. 13. Em comunidades cuja cultura reconhega a autoridade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, como ¢ o caso de algumas comunidades tradicionais,
indigenas ou religiosas, por exemplo, a obtengdo da autorizagfio para a pesquisa deve
respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel
e desejavel.

Art. 14. Quando for inviavel a realizagdo do processo de Consentimento Livre ¢
Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP para apreciagio.

Seg¢do II
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Do Registro do Consentimento e do Assentimento

Art. 15. O Registro do Consentimento ¢ do Assentimento é o meio pelo qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel
legal, sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as
caracteristicas da pesquisa ¢ dos participantes, devendo conter informagdes em
linguagem clara e de fécil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a
pesquisa.

§ 1° Quando n3o houver registro de consentimento e do assentimento, o
pesquisador devera entregar documento ao participante que contemple as informacdes
previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.

§ 2° A obtengdo de consentimento pode ser comprovada também por meio de
testemunha que ndo componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestagio
do consentimento.

Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado,
considerando, para isso, o grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da
pesquisa e do participante.

§ 1° Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do
Assentimento Livre ¢ Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais
a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de
confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo
pesquisador responsavel ao sistema CEP/CONEP.

§ 2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos
previstos nesta Resolugio.

§ 3° A dispensa do Registro do Consentimento devera ser avaliada e aprovada pelo
sistema CEP/CONEP.

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre ¢ Esclarecido, em seus diferentes
formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com informagdo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa;

II - a explicitagdo dos possiveis danos decorrentes da participagdo na pesquisa,
além da apresentagdo das providéncias ¢ cautelas a serem empregadas para evitar
situagdes que possam causar dano, considerando as caracteristicas do participante da
pesquisa;

Il - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir
sobre sua participagdio, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem prejuizo algum;

IV - a garantia de manutengiio do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto
quando houver sua manifestago explicita em sentido contrario, mesmo apos o término
da pesquisa;

V - informagiio sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdio
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VII - explicitagdio da garantia ao participante de ressarcimento e a descrigio das
formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa,
quando houver;
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VIII - a informagio do enderego, e-mail ¢ contato telefonico, dos responsaveis
pela pesquisa;

IX - breve explicagdo sobre o que é o CEP, bem como enderego, e-mail e
contato telefonico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; ¢

X - ainformagio de que o participante tera acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado.

§ 12 Nos casos em que algum dos itens nio for contemplado na modalidade de
registro escolhida, tal informagio devera ser entregue ao participante em documento
complementar, de maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados
aos participantes.

§ 22 Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre ¢ esclarecido nio
for registrado por escrito, o participante podera ter acesso ao registro do consentimento
ou do assentimento sempre que solicitado.

§ 32 Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido
for registrado por escrito uma via, assinada pelo participante e pelo pesquisador
responsavel, deve ser entregue ao participante.

§ 42 O assentimento do participante da pesquisa devera constar do registro do
consentimento.

Capitulo IV
DOS RISCOS

Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas ¢ Sociais, a definigio ¢ a
gradagio do risco resultam da apreciagdo dos seus procedimentos metodoldgicos ¢ do
seu potencial de causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida
cotidiana, em consonéncia com o carater processual ¢ dialogal dessas pesquisas.

Art. 19. O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto
serem adotadas medidas de precaugdo e protegdo, a fim de evitar dano ou atenuar seus
efeitos.

§ 12 Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidade de dano ao
participante, decorrente da participagio na pesquisa, devera discutir com 0s
participantes as providéncias cabiveis, que podem incluir o encerramento da pesquisa e
informar o sistema CEP/CONEP.

§ 22 O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante
de sua participagiio na pesquisa, previsto ou ndo no Registro de Consentimento Livre e
Esclarecido, tem direito a assisténcia ¢ a buscar indenizacio.

Art. 20. O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o
participante quando crianga, adolescente, ou qualquer pessoa cuja autonomia esteja
reduzida ou que esteja sujeita a relagdo de autoridade ou dependéncia que caracterize
situagdio de limitagdo da autonomia, reconhecendo sua situagdo peculiar de
vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa.

Art. 21. O risco previsto no protocolo serd graduado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitude em fungiio de caracteristicas e
circunstancias do projeto, conforme definigdo de Resolugio especifica sobre tipificagio
e gradagdo de risco ¢ sobre tramitagio dos protocolos.

§ 12 A tramitagdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradagio de
risco.
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§ 22 A gradagio do risco deve distinguir diferentes niveis de precaugio e
protegdo em relagdo ao participante da pesquisa.

Capitulo V
DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA NO SISTEMA CEP/CONEP

Art. 22. O protocolo a ser submetido a avaliagdo ética somente serd apreciado
se for apresentada toda a documentagio solicitada pelo sistema CEP/CONEP, tal como
descrita, a esse respeito, na norma operacional do CNS em vigor, no que couber e
quando n3o houver prejuizo no estabelecido nesta Resolugdio, considerando a
natureza ¢ as especificidades de cada pesquisa.

Art. 23. Os projetos de pesquisa serdo inscritos na Plataforma Brasil, para sua
avaliagdo ética, da forma prevista nesta Resolugdo e na Resolugdo especifica de
gradagio, tipificagdo de risco e tramitagéio dos protocolos.

Art. 24. Todas as etapas preliminares necessarias para que o pesquisador elabore
seu projeto ndo sfo alvo de avaliagdo do sistema CEP/CONEP.

Art. 25. A avaliagdo a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidira sobre os
aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a devida protegdo dos direitos dos
participantes da pesquisa.

§12 . A avaliago cientifica dos aspectos tedricos dos projetos submetidos a essa
Resolugdo compete as instincias académicas especificas, tais como comissdes
académicas de pesquisa, bancas de pos-graduagdo, instituigdes de fomento a pesquisa,
dentre outros. Nao cabe ao Sistema CEP/CONEP a andlise do desenho metodologico
em si.

§ 22 . A avaliagio a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEP incidira somente
sobre os procedimentos metodologicos que impliquem em riscos aos participantes.

Art. 26. A analise ética dos projetos de pesquisa de que trata esta Resolugdo s6
podera ocorrer nos Comités de Etica em Pesquisa que comportarem representagio
equanime de membros das Ciéncias Humanas e Sociais, devendo os relatores serem
escolhidos dentre os membros qualificados nessa drea de conhecimento.

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de graduagdo e de pds-graduagio, que
seja parte de projeto do orientador ja aprovado pelo sistema CEP/Conep, pode ser
apresentada como emenda ao projeto aprovado, desde que ndo contenha modificagio
essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.

Capitulo VI )
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 28. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais, cabendo-lhe:

I - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep,
aguardando a deciso de aprovagiio ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido
em resoluglo especifica de tipificagio e gradagio de risco;

II - conduzir o processo de Consentimento ¢ de Assentimento Livre ¢ Esclarecido;

III - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;
e
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V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme
delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou interrupgao.

Capitulo VII )
DAS DISPOSIGOES TRANSITORIAS

Art. 29. Sera instituida instincia, no ambito da Conep, para implementagio,
acompanhamento, proposi¢do de atualizagdo desta Resolugdo e do formuldrio proprio
para inscrigdo dos protocolos relativos a projetos das Ciéncias Humanas e Sociais na
Plataforma Brasil, bem como para a proposigdo de projetos de formagio e capacitagdo
na area.

Paragrafo unico. A instancia prevista no caput serd composta por membros
titulares das Ciéncias Humanas e Sociais integrantes da CONEP, representantes das
associagdes cientificas nacionais de Ciéncias Humanas e Sociais, membros dos CEP de
Ciéncias Humanas e Sociais ¢ de usudrios.

Art. 30. Devera ser estimulado o ingresso de pesquisadores ¢ demais profissionais
atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos colegiados dos CEP existentes, assim
como a criagdo de novos CEP, mantendo-se a interdisciplinaridade em sua composig3o.

Art. 31. Os aspectos relacionados as modificagdes necessarias na Plataforma
Brasil entrarfio em vigor quando da atualizagdo do sistema.

Capitulo VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIIL, IX e X, da Resolugio CNS n2
466, de 12, de dezembro de 2012, no que couber ¢ quando ndo houver prejuizo ao
disposto nesta Resolugdo.

Paragrafo unico. Em situagdes ndo contempladas por essa Resolugfo,
prevalecerdo os principios éticos contidos na Resolugio CNS n2 466 de 2012.

Art. 33. A composiciio da Conep respeitard a equidade dos membros titulares e
suplentes indicados pelos CEP entre a drea de Ciéncias Humanas e Sociais ¢ as demais
areas que a compdem, garantindo a representagdo equilibrada das diferentes areas na
elaboragio de normas ¢ no gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 34. Esta Resolug?o entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugio CNS n2 510, de 07 de abril de 2016, nos termos do
Decreto de Delegagio de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

MARCELO CASTRO
Ministro de Estado da Satde

Publicada no DOU n? 98, terga-feira, 24 de maio de 2016 - secdo 1, paginas 44, 45, 46
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Universidade Metropolitana de Santos - UNIMES

mUNlMEs Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TiTULO DA PESQUISA
Numero do CAAE:

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa cujo titulo
S o Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
visa assegurar seus direitos como participante e & elaborado em duas vias, uma que devera
ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de
assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador. Nao havera nenhum tipo de
penalizagdo ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua autorizagdo em qualquer
momento.

Justificativa e objetivos:

Procedimentos:
Exemplo: “Na sua participagdo vocé respondera um questionario (local) com um total
de XX perguntas, sendo XX fechadas (assinalar uma alternativa) e uma pergunta aberta.”

Desconfortos e riscos:

O risco nesta pesquisa podera ser considerado minimo, no sentido de vocé se sentir
cansado no momento em que estiver ..... respondendo o questionario ou a entrevista...,
podera parar e combinar com o pesquisador/entrevistador o retorno. Compreenderemos caso
queira deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagao.

Beneficios:
A sua participagdo contribuira para a construgdo do conhecimento cientifico e
futuramente, .........

Acompanhamento e assisténcia:
A qualquer momento, antes, durante ou até o término da pesquisa, nos colocamos a
disposicao para o esclarecimento de qualquer duvida sobre a pesquisa.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo. Os dados
coletados serao utilizados exclusivamente para fins da pesquisa, e que poderdo ser
apresentados em eventos de natureza cientifica e/ou publicados, sem revelar a identidade
dos participantes.
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mUNI s Comité de Etica em Pesquisa

- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)

Ressarcimento e Indenizagao:

Caso esta pesquisa cause, comprovadamente, qualquer custo ou dano procure o
pesquisador responsavel a fim de ressarcimento ou possivel indenizagao.
Contato:
Em caso de duvidas sobre a pesquisa, se precisar consultar esse registro de consentimento
ou quaisquer outras questdes, vocé podera entrar em contato com os pesquisadores:

Nome do pesquisado responsavel:
Endereco:
E-mail:

Nome do discente pesquisador
Endereco:

Telefone:

E-mail:

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participagéo e sobre questdes éticas do
estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Metropolitana de Santos (das 08h30 as 11h30 e das 13h00 as 17h) na Avenida
Conselheiro Nébias, 536 - 2. andar. Santos- SP. E-mail: cpq@unimes.br

Consentimento Livre e Esclarecido:

Apods ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
procedimentos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que este estudo pode
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data: / / 3
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo que o
estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a
utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades
previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisado
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ANEXO 5-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) on line

Universidade Metropolitana de Santos - UNIMES

mUNIMEs Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO — (TCLE) on line ou em
ambiente virtual

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO on line ou em
ambiente virtual

TiTULO DA PESQUISA
Numero do CAAE:

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa cujo titulo
(= Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
visa assegurar seus direitos como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera
ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencéo e calma. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de
assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o pesquisador. Nao havera nenhum tipo de
penalizacao ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua autorizagao em qualquer
momento.

Justificativa e objetivos:

Procedimentos:
Exemplo: “Na sua participagdo vocé respondera um questionario (ONLINE) com um
total de XX perguntas, sendo XX fechadas (assinalar uma alternativa) e uma pergunta aberta.”

Desconfortos e riscos:

O risco nesta pesquisa podera ser considerado minimo, no sentido de vocé se sentir
cansado no momento em que estiver ... respondendo o questionario ou a entrevista..., podera
parar e combinar com o pesquisador/entrevistador o retorno. Compreenderemos caso queira
deixar de participar da pesquisa a qualgquer momento sem nenhum prejuizo ou coagao.

Beneficios:
A sua participacdo contribuirda para a construcdo do conhecimento cientifico e
futuramente.

Acompanhamento e assisténcia:
A qualquer momento, antes, durante ou até o término da pesquisa, nos colocamos a
disposi¢céo para o esclarecimento de qualquer divida sobre a pesquisa.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo. Os dados
coletados serdo utilizados exclusivamente para fins da pesquisa, e que poderdo ser
apresentados em eventos de natureza cientifica e/ou publicados, sem revelar a identidade
dos participantes
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO — (TCLE) on line ou em
ambiente virtual

Ressarcimento e Indenizagao:
Caso esta pesquisa cause, comprovadamente, qualquer custo ou dano procure o
pesquisador responsavel a fim de ressarcimento ou possivel indenizagao.
Contato:
Em ca so de duvidas sobre a pesquisa, se precisar consultar esse registro de
consentimento ou quaisquer outras questdes, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores:

Nome do pesquisado responsavel:
Endereco:
E-mail:

Nome do discente pesquisador
Endereco:

Telefone:

E-mail:

Em caso de denuncias ou reclamacgdes sobre sua participagao e sobre questdes éticas
do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Metropolitana de Santos (das 08h30 as 11h30 e das 13h00 as 17h) na
Avenida Conselheiro Nébias, 536 - 2. andar. Santos- SP. E-mail: cpq@unimes.br

Consentimento Livre e Esclarecido:
Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
procedimentos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que este estudo pode
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data: / / 5
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo
que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-
me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as
finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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QUNIMES Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)
RELATO DE CASO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA RELATO
DE CASO - PARTICIPANTE MAIOR DE IDADE OU RESPONSAVEL POR
MENOR

TITULO DA PESQUISA
Numero do CAAE:

Vocé esta sendo convidado (a) a consentir a divulgagao do seu caso clinico.
Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos e é elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante/responsavel legal, sendo que uma via devera ficar
com vocé e outra com o pesquisador. Este relato tem como titulo Titulo do estudo e
estd sob responsabilidade do(s) pesquisador(es) Inserir o(s) nome(s) do(s)
pesquisador(es).

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir consentir. Nao havera
nenhum tipo de penalizagdo ou prejuizo na forma como é atendido se vocé nao
autorizar a publicagdo do seu caso ou retirar o consentimento a qualquer momento,
sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, nao sofrer qualquer prejuizo
a assisténcia a que tem direito se for o caso.

Justificativa e objetivos:
A area da Saude da UNIMES tem, por meio de seus cursos, objetivo promover

a formacao adequada dos profissionais que irdo atuar na assisténcia a saude, ndo
importando as areas, sempre visando melhorar as condicdes de saude da
comunidade, e aportar de maneira continuada melhoras no conhecimento das
doengas, dos processos diagnosticos e do tratamento. Tanto para o processo de
assisténcia de qualquer area, como para a pesquisa, a colaboragao entre pacientes
e profissionais da saude é indispensavel. {Esse texto pode e deve ser adaptado para
a area que vai utilizar o Relato de caso — medicina, odontologia, enfermagem,
fisioterapia, educacéo fisica, psicologia, nutricdo...} Descrever os objetivos do relato
de caso

Procedimento:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Pag. 1/4

RUERICA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR



Universidade Metropolitana de Santos - UNIMES

QUNIMES Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)
RELATO DE CASO

Esclarecer ao participante sobre o caso que sera relatado e se os dados que
identifiquem o participante serdo divulgados ou ndo. Com este documento queremos
pedir-lhe seu consentimento para a utilizagdo de seus dados clinicos, laboratoriais e
de imagens contidas no seu prontudrio médico (ou do menor pelo qual é responsavel
legal) e o seu consentimento para divulgacdo do seu caso clinico em reunido
cientifica, bem como publicagbes em revista cientifica, visando ampliar o
conhecimento na area.

Riscos, Protecao de dados e Confidencialidade:

{Esse texto da sequéncia é da Carta Circular CNS 166/18 e deve ser adaptado,
conforme necessidade do Relato de Caso em questao}

O “Relato de caso” ndo é isento de riscos, podendo ocorrer quebra de
confidencialidade. Esta pode trazer danos, materiais e morais, ao participante e a
terceiros. Nao é permitida qualquer forma de identificagdo do participante sem o seu
consentimento. Qualquer informacéo que possibilite a identificacdo deve ser evitada,
tais como: nome, codinome, iniciais, registros individuais, informagdes postais,
nimeros de telefone, enderecos eletronicos, fotografias, figuras, caracteristicas
morfolégicas, entre outros. Portanto, o pesquisador devera informar sobre o risco da
quebra do sigilo e privacidade e descrever os mecanismos utilizados para garantir a
confidencialidade e anonimizagé@o dos dados ou informar que n&o podera garantir o
sigilo e a privacidade para os casos em que houver a publicagdo de materiais que
identifique o participante (Neste caso devera contemplar no TCLE o item “autorizacéo
de uso de imagem e cesséao de direitos”).

Beneficios:

Os beneficios ndo séo diretos a vocé. Esclarecer, em linguagem clara, quais
os beneficios indiretos (coletivos) em termos de conhecimento, retorno social, acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa.

Ressarcimento, Indenizacao e Acompanhamento e Assisténcia:

Esclarecer, em linguagem clara, se havera ressarcimento de despesas (por exemplo,
transporte, alimentagéo, diarias etc.), e de que modo sera feito. Considerar se o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera aplicado durante a rotina do
participante da pesquisa, como consulta médica no hospital ou durante horario de
trabalho ou de estudo.

{Exemplo: Caso vocé tenha gastos para consentir este relato fora da sua rotina, vocé
sera ressarcido integralmente de suas despesas. Vocé tera a garantia ao direito a
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QUNIMES Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)
RELATO DE CASO

indenizagao e a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, caso
haja comprovadamente algum dano ocasionado pelo Relato de Caso).

Autorizagao de uso de imagem e dados digitais {Somente se houver divulgacgao.
Adequar conforme projeto. Especial cuidado se for totalmente imprescindivel a
publicagédo de imagem que identifica total ou parcialmente o participante da pesquisa}:

Eu AUTORIZO, de forma gratuita e sem qualquer 6nus, ao pesquisador
responsavel a utilizacdo de imagem (ressonancias, raios-X, imagem de rosto se for o
caso, etc.) e dados digitais, em meios académicos e pedagoégicos de divulgacdao
possiveis, quer sejam na midia impressa (livros, catalogos, revista, jornal, entre
outros), entre outros, e nos meios de comunicagao interna, como jornal e periédicos
em geral, na forma de impresso, voz e imagem.

Por meio desta, também fago a CESSAO a titulo gratuito e sem qualquer 6nus
de todos os direitos relacionado a minha imagem utilizagao de imagem (ressonancias,
raios-X, imagem de rosto se for o caso, etc.) e meus dados digitais, bem como
autorais dos trabalhos desenvolvidos, juntamente com a minha imagem ou néo. A
presente autorizagdo e cessao sao outorgadas livres e espontaneamente, em carater
gratuito, ndo incorrendo a autorizada em qualquer custo ou 6nus, seja a que titulo for,
sendo que estas sao firmadas em e por ser de minha livre e espontanea vontade esta
AUTORIZACAO/CESSAO.

Assinatura do participante:

Contato:

Em caso de duvidas sobre o relato de caso, vocé podera entrar em contato com
os pesquisadores nome, enderecgo profissional, telefone, e-mail ou outra forma de
contato com o(s) pesquisador(es). E importante lembrar que o enderego profissional
devera incluir o departamento, ambulatério, consultério ou qualquer outro local de
atuacdo dos pesquisadores, para que sejam prontamente localizados.

Em caso de denuncias ou reclamacgdes sobre sua participagéo e sobre questdes
éticas do relato de caso, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da UNIMES pelo telefone (13) 3228-3400, ramal 3508,
entre segunda e sexta-feira em horario comercial ou no enderego Avenida
Conselheiro Nébias, 536, 2. Andar. Bairro Encruzilhada, Santos-SP ou pelo e-mail

cpg@unimes.br

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Pag. 3/4

RUBRICA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

RUBRICA DO PESQUISADOR



Universidade Metropolitana de Santos - UNIMES

QUN|MES Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TCLE)
RELATO DE CASO

tem por objetivo desenvolver a regulamentagéo sobre protegdo dos seres humanos
envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a fungdo de érgéo
consultor na area de ética em pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza do relato de caso, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdbmodo que esta
possa acarretar, aceito participar:

Nome do (a) participante:

Data: / / .
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da Resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboragé@o do relato de caso e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante. {Escrever o seguinte texto se for projeto de
relato de caso (ou de série de casos}: Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado. {Se for Relato de Caso, escrever o seguinte
texto:} Informo que o protocolo deste Relato de Caso serd encaminhado ao CEP, por
meio da Plataforma Brasil, para avaliagdo deste documento (TCLE) e do artigo pronto
e acabado, antes de sua publicagdo. Comprometo-me a utilizar o material e os dados
obtidos neste relato de caso exclusivamente para as finalidades previstas neste
documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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ANEXO 7 —Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
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QUNIMES Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO — (TALE)

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
Termo de Assentimento do Menor

TiTULO DA PESQUISA
Numero do CAAE:

Meu nome € NOME DO PESQUISADOR e quero convida-lo a participar da pesquisa cujo
titulo é ............. Essa pesquisa tem como objetivo:........ Vou pedir para vocé responder .....um
questionario ou entrevista ou....... Seu nome néo sera identificado.

Vocé pode escolher se deseja ou nao participar. Discutimos essa pesquisa com 0s seus
pais e/ou responsaveis e eles sabem que nos, também, estamos pedindo a sua concordancia.
Seus pais ou responsaveis concordam que voceé participe desta pesquisa, mas ndo tem nenhum
problema se vocé néo quiser participar ou se quiser desistir durante a pesquisa. Caso vocé se
sinta desconfortavel ou incomodado durante o..... questionario ou a entrevista.... podera parar,
descansar e retornaremos as questdes. Ha coisas boas que podem acontecer como ...... (citar
beneficio)...

Se vocé tiver alguma duvida ou queira desistir de participar da pesquisa, vocé pode
perguntar e me localizar pelo telefone XXXXX ou no email: XXXX. Podera, também, entrar em
contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Metropolitana de
Santos (das 08h30 as 11h30 e das 13h00 as 17h) na Avenida Conselheiro Nébias, 536 - 2. andar.
Santos- SP. E-mail: cpg@unimes.br

Caso concorde com o que leu e foi explicado, preencha os dados abaixo:

Eu, entendi que posso dizer “sim” e participar dessa pesquisa,

mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir sem ser prejudicado (adequar os
termos de acordo com a faixa etaria). O(s) pesquisador(es) tirou(aram) minhas duvidas e
conversou(aram) com os meus responsaveis. Recebi uma via desse documento, li e concordo
em participar da pesquisa.

Santos, de de

Menor:

Assinatura do pesquisador (a)
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ANEXO 8 — Termo de Anuéncia Institucional (TAI)
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mUNIMEs Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL (TAI)

TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL (TAl)

Declaramos para os devidos fins que estamos de acordo com a execugéo do

projeto de pesquisa intitulado * ", sob a coordenacdo e a

responsabilidade do(a) pesquisador(a) Prof(a). , €

assumimos o compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa a ser realizada
nessa instituicdo, no periodo de / / a / { , apbés a devida
aprovagéao no Sistema CEP/CONEP.

Cidade, de de

Nome — cargo/fungéao
(carimbo)

*Em instituicdo de pleno direito o Termo de Anuéncia deve ser expedido pela prépria instituicdo
anuente, em seu papel timbrado e com a assinatura do maior gestor ou gestor com autoridade
para tal, incluindo o periodo de autorizacao de realizagéao.
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ANEXO 9 — Resolucdo CNS n° 196/96

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUGAQ N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenério do Conselho Nacional de Salde em sua Quinguagésima Nona Reuni&o
Ordinéria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicées conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de 1990, RESOLVE:

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

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaractes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de
Nuremberg (1947), a Declaracéo dos Direitos do Homem (1948), a Declaragéo de Helsinque (1964
e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989}, o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 19686, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomedicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢des da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988 e da legislag8o brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo
Civil e Cédigo Penal, Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Salde 8.080, de
19/09/90 (dispde sobre as condigbes de atengéo a salde, a organizagéo e o funcionamento dos
servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participago da comunidade na gestéo do
Sistema Unico de Salde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagéo e atribuicbes do Conselho
Nacional de Salde), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais
cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispéem sobre retirada de
tecidos, érgéos e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de
30/11/92 (utilizag8o de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e
liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96
(regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, os guatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justiga, entre outros, e
visa assegurar os direitos e deveres gue dizem respeito & comunidade cientifica, aos sujeitos da
pesguisa e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisées periédicas
desta Resolucéo, conforme necessidades nas &reas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada é4rea teméatica de investigacdo e cada modalidade de
pesguisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias
setoriais e regulamentagbes especificas.

I - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucéo, adota no seu &mbito as seguintes definigbes:

1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizavel consiste em tecrias, relagbes ou
principios ou no acumulo de informagfes sobre as quais estdo baseados, gue possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observagéo e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesguisa gue, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais.

1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigdo da pesqguisa em
seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesguisa, a qualificagdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.
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1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagéo e realizagéo da
pesguisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

1.5 - Instituicao de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada na qual séo realizadas investigagbes cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responséavel pela promogéo da pesquisa.

11.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualguer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediatoc ou tardio, ao
individuo ou & coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo
cientifico.

1L10 - Sujeito da pesquisa - é o{a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntério, vedada gqualguer forma de remuneragéo.

1111 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesqguisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagéo ou
intimidagéo, ap6s explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incOmodo que esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participag@o voluntaria na pesguisa.

11.12 - Indeniza¢ao - cobertura material, em reparagéo a dano imediato ou tardio, causado
pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagao, exclusiva de despesas decorrentes
da participag&o do sujeito na pesquisa.

1.14 - Comitds de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e
independentes, com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para
defender os interesses dos sujeitos da pesqguisa em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos.

1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por guaisquer
razdes ou motivas, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido.

1116 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa gue nédo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislagio brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesguisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.

1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individucs-alvo e a protegéo a grupos vulneraveis
e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesqguisa envolvendo seres humanos
deverd sempre trata-los em sua dignidade, respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

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

¢) garantia de que danos previsiveis seréo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesguisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesqguisa
e minimizagéo do &nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragéo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagéo sécio-humanitéria (justica e
eqiiidade).

1I.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo
ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto,
deverd obedecer as diretrizes da presente Resolugdo. Os procedimentos referidos incluem entre
outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricicnal, educacional, sociolégica, econdmica,
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fisica, psiguica ou bioldgica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirlrgicos e de finalidade
preventiva, diagndstica ou terapéutica.

1.3 - A pesguisa em qualgquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiqguem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentacio prévia realizada em laboratérios, animais ou em
outros fatos cientificos;

¢) ser realizada somente guando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuigdo aleatéria dos
sUjeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a pricri, ndo seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisao de literatura,
métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagéo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodolégica;

d) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesguisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesguisa, devendo ainda haver adeguagdo entre a competéncia do pesguisador e o
projeto proposto;

i) prever procedimentos gue assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegéo da
imagem e a ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico -
financeiro;

i) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa guando a informagéo desejada possa ser
obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos gue a investigacdo possa trazer
beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que gueiram
participar da pesquisa deve ser assegurado, desde gue seja garantida a protegdo a sua
vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
hébitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre gue possivel, traduzir-se-40 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua concluséo. O projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre
eles, explicitando como seré assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o protocelo
de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposigdes para comunicar tal beneficio as
pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitérias os resultados da pesquisa, sempre gue 08 mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condices de salide da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os sujeitos da pesguisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-
estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesqguisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesqguisa;

q)assegurar aos sujeitos da pesguisa as condigdes de acompanhamento, tratamento ou de
orientacdo, conforme o caso, nas pesguisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da
pesguisa ou patrocinador do projeto;
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s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesguisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizagdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituigo nacionais co-
responsdveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar as exigéncias da Declaragdo de
Helsinque e incluir documento de aprovagéo, no pais de origem, entre 0s apresentados para
avaliagéo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio brasileira, que exigira o cumprimento de
seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as
necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos
similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesguisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

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

v) considerar que as pesguisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto guando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesqguisadores gue
desenvolverdo a pesquisa na elaboragéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds andlise das razées da descontinuidade pelo CEP
gue a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Q respeito devido a dignidade humana exige gue toda pesquisa se processe apods
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos gue por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia & participagéo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos gue serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesguisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualguer
fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto acs dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participac&o na pesquisa; e

i) as formas de indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

1V.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedeceré aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responséavel, expressando o cumprimento de cada uma
das exigéncias acima; 3

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa gue referenda a investigagéo;

¢) ser assinado ou identificado por impresséo dactiloscépica, por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em gue haja qualguer restricho a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesguisas envolvendo criangcas e adolescentes, portadores de perturbagéo ou
doenga mental e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, deveré haver justificagéo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no
protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento
livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do
direito de informag&o do individuo, no limite de sua capacidade;
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b) a lirerdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para agueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou &
influéneia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos
em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

¢) nos casos em gue seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicagéo das causas da impossibilidade, e parecer do
Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefélica sé podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condig¢des:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifesta¢éo prévia
da vontade da pessoa;

- respeito total & dignidade do ser humano sem mutilagéo ou violagéo do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagéo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que n&o possa ser obtido
de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus préprios lideres, ndo se dispensando,
porém, esforgos no sentido de obtengéo do consentimento individual,

f) quando o méritc da pesquisa depender de alguma restrigdo de informagdes aos sujeitos,
tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados
para outros fins que os néo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se gque toda pesguisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual poderd ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuocs;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevencgéo, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigbes de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacéo fisica, psicolégica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqgliente & mesma,
ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de
um método em estudo schre outro, o projeto deverd ser suspenso, oferecendo-se a todos os
sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo deverd ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes gue alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a responsabilidade de
dar assisténcia integral &s complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa gue vierem a sofrer qualguer tipo de dano previsto ou néo no
termo de consentimento e resultante de sua participagéo, além do direito & assisténcia integral, tém
direito a indenizagéo.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualguer argumento, renlncia
ao direito a indenizagdo por dano. O formulério do consentimento livre e esclarecido néo deve
conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que impligue ao sujeito da pesquisa
abrir mdo de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos
eventuais.
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VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido & revisdo ética somente poderd ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

V1.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacéo;

V1.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descri¢do dos propdsitos e das hip6teses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar
um novo produto ou dispesitivo para a salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser
indicada a situagéo atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

¢) descri¢éo detalhada e ordenada do projeto de pesqguisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duragéo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;

f) explicitagcac das responsabilidades do pesguisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacéo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesguisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e
instituicbes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada
da institui¢do;

i) orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagéo, bem como a
forma e o valor da remuneragéo do pesguisador;

1) explicitagéo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagbes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva guanto a divulgagdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencédo de patenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tao logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragdo de gue os resultados da pesqguisa serfo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaragéo sobre o uso e destinagéo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etéria, sexo, cor
(classificagéo do IBGE), estado geral de salde, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para
a utilizagdo de grupos vulneréveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material seré obtido especificamente para os
propbsitos da pesquisa ou se seré usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de incluséo e excluséo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as
gquais o consentimento serd obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informagéo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢gdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a salde, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta
de dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protegéo a
confidencialidade; e

h) apresentar previs&o de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia
referente ndo podera ser de tal monta gue possa interferir na autonomia da decis@o do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.
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VL4 - gualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e
dos demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesguisador responsével e da instituicdo de cumptrir os
termos desta Resolugéo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deveréd ser submetida & apreciagéo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VII1 - As instituigBes nas quais se realizem pesqguisas envolvendo seres humanos deverdo
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a institui¢do ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciagéo do CEP de outra instituigéo, preferencialmente dentre os
indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesqguisa (CONEP/MS).

VI3 - Organizacao - A organizagéo e ctiagdo do CEP sera da competéncia da instituicao,
respeitadas as normas desta Resolugédo, assim como o provimento de condigfes adeguadas para o
seu funcionamento.

VIl.4 - Composicao - O CEP devera ser constituido por colegiado com nimero néo inferior
a 7 (sete) membros. Sua constituigéo devera incluir a participagéo de profissionais da area de
salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos,
sociblogos, filbsofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os
usuarios da instituicdo. Poderd variar na sua composicdo, dependendo das especificidades da
instituicao e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VIIL.5 - Teré sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais gue metade
de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois
sexos. Poder4 ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a instituicao,
com a finalidade de fornecer subsidios téchicos.

VIL.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do GEP, para participar da anélise do
projeto especifico.

VIL7 - Nas pesguisas em populagéo indigena devera participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradigbes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de deciséo, quando diretamente
envolvidos na pesguisa em anélise.

VI.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢do de cada CEP devera ser
definida a critério da instituigdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em
pesqguisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenacéo de cada Comité devera ser feita
pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés
anos a duragéo do mandato, sendo permitida recondugéo.

VIL10 - Remuneracéao - Os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horérios de
trabalho do Comité das outras obrigagbes nas instituices as quais prestam servico, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo.

VIL.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arguivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VIL.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total independéncia
na tomada das decisfes no exercicio das suas fungfes, mantendo sob carater confidencial as
informagdes recebidas. Deste modo, ndc podem sofrer qualquer tipo de presséo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribuicoes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesguisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméaria pelas decisGes sobre a ética da pesquisa a
ser desenvolvida na instituigdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntérios participantes nas referidas pesquisas;
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b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enguadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda
uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informagéo relevante, que devera ser
atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesguisadores;

- retirado; quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagéio pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e
arguivamento do protocolo completo, gue ficara a disposi¢ao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesqguisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexéio em torno da ética na
ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de gualquer outra parte denlincias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos gue possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP gue a aprovou;

d) requerer instauragéo de sindicancia a dire¢do da instituigdo em caso de denulncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovago, comunicar &
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no gque couber, a outras instancias; e

h) manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP/MS.

VIl.14 - Atuagao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e gualquer proposta de pesqguisa envolvendo seres humanos
ndo podera ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que n3o se faga acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboragdo das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade
de reunides; numero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissdo de
pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na &area em que se desejam
informagdes técnicas; modelo de tomada de deciséo, efc.

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Salde.

O Ministério da Salde adotar4 as medidas necessérias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIIL.1 - Composicao: A CONEP tera composicao multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos
suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética ha pesquisa e na
saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuagdo nos campos teolégico, juridico e outros,
assegurando-se gue pelo menos um seja da 4rea de gestdo da salde. Os membros serdo
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicbes que possuem CEP
registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) seréo escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e
06 (seis) serdo definidos por sorteio. Poderé contar também com consultores e membros "ad hoc",
assegurada a representa¢éo dos usuarios.

V1.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL3 - O mandato dos membros da CONEP ser& de guatro anos com renovagao alternada
a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.
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VIIL.4 - Atribuicoes da CONEP - Compete & CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesguisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e atualiza¢@o das normas atinentes.
A CONEP consultard a sociedade sempre gue julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuigbes:

a) estimular a criagéo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em 4areas
teméticas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reprodugdo humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases |, 1l e 1ll) ou ndo
registrados no pais (ainda gue fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagfes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a salde novos, ou nao registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagéo estrangeira e pesguisas gue
envolvam remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos gue, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
temaéticas especiais, bem como recomendages para aplicagdo das mesmas;

e) funcionar como insténcia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-offcio ou a partir de denlncias ou de solicitagdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo né&o superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para reviséo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

d) constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo
e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesqguisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas & ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a2 CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Salde, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento deveréa ser proposto
pelos setores do Ministério da Salde, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo
Conselho Nacional de Salide; e

1) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submeteré ao CNS para sua deliberagéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificagdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluinde sumario dos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZAGCAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer
as recomendagbes desta Resolugdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegéavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
leagis.

I1X.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
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¢) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesguisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagéo, com os devidos créditos aos pesqguisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupgdo do projeto ou a ndo publicag&o dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no gue se refere
aos aspectos éticos da pesqguisa.

I1X.5 - Consideram-se autorizados para execugdo, os projetos aprovados pelo CEP, exceto
0s gque se enguadrarem nas &reas teméticas especiais, 0s quais, apés aprovagdo pelo CEP
institucional dever&o ser enviados & CONEP/MS, gue daré o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos e
dispositivos para a salde deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apés parecer,
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento & pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverédo exigir documentagdo comprobatéria de aprovagdo do projeto pelo CEP e/ou CONEP,
guando for o caso.

I1X.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente & CONEP/MS a relagéo
dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumira as atribuigdes da CONEP até a sua constituigéo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessérias ao processo de criagéo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicies devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos j& em
andamento, devendo encaminhar & CONEP/MS, a relagéo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Salde

Homologo a Resolugdo CNS n? 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacéo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Satde
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ANEXO 10 — Portaria N° 2.201/2011

ADVERTENCIA

E ste texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Sadde
Gabinete de Ministre

PORTARIA N°2.201, DE 14 DE SETEMBRO DE 2011

Estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositorio
e Biobhanco de Material Biologico Humano com
Finalidade de Pesquisa.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAIJDE, no uso da atribuigéo que lhe confere o inciso |l do paragrafo dnico do art.
87 da Constituigdo, e

Considerando o principio da dignidade humana, fundamento da Replblica Federativa do Brasil, e os direitos
fundamentais avida, a liberdade e a integridade fisica e moral;

Considerando o Cddigo de Nuremberg, de 1947 a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 a
Declaragdo de Helsinqguede 1964 as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos - Council for International Organizations of Medical Sciences (Cioms) / Organizagéo Mundial da Saldde (OMS),
de 2002 a Declaragéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005;

Considerando a Declaragdo Universal sobre o Genoma Hu-mano e os Direitos Humanos - Organizagdo das
Nagdes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e Cultura (Unesco), de 1997 e a Declaragdo Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos - Organizagdo das Nagdes Unidas para a Educagéo, Ciéncia e Cultura (Unesco), de 2004;

Considerando as Recomendagdes da Organizacdo Mundial da Salde sobre Padrées Técnicos Comuns Minimos
e Protocolos para Centros de Recursos Bioldgicos - International Agency for Research on Cancer {(JARC)/ Organizacgéo
Mundial da Saide (OMS), de 2007,

Considerando as regras dispostas no Capitulo Il do Cédigo Civil sobre os direitos da personalidade;

Considerando os principios do Sistema Unico de Satde (SUS), em especial os da preservacdo da autonomia das
pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral, da igualdade da assisténcia & sadde sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie, e o direito, s pessoas assistidas, a informagéo sobre sua salde;

Considerando a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial;

Considerando a Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, que estabelece normas de seguranga e mecanismos de
fiscalizagdo de atividades que envolvem organismos geneticamente modificados e seus derivados, em especial o seu
art. 5°, referente a utilizagéo de células-tronco embrionarias;

Considerando a Resolugéo n® 196/96, do Conselho Macional de Salde {CNS), que aprova as "Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos", a Resolugdo n® 292589, do CNS, que regulamenta a
area tematica especial "Pesquisas Coordenadas do Exterior ou com Participagéo Estrangeira e Pesquisas que Envolyam
Remessa de Material Bioldgico para o Exterior”; aResolugédo n® 340/04, do CNS, que regulamenta "Pesquisas da Area
Tematica Especial de Genética Humana" e a Resolugéo n® 347/05, do CNS, que regulamenta o "Armazenamento e
Utilizagdo de MaterialBioldgico Humano no Ambito de Projetos de Pesquisa”;

Considerando a Resolugédo n® 35805, do Conselho Nacional de Meio Ambiente (Conama), que dispde sobre o
"Tratamento e a Disposigdo Final dos Residuos dos Servigos de Salde”, e a RDC n® 306, da Agéncia Macional de
Vigildncia Santtaria (Anvisa), de 7 de dezembro de 2004, que versa sobre o "Regulamento Técnico para o
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Sadde”,

Considerando os principios bioéticos da dignidade humana, da autonomia, da beneficéncia, da justica e da
precaucgdo; e

Considerando a importdncia do biorrepositdrio e biobanco de material bioldgico humano para o desenvolimento
das ciéncias da saude, resolve:
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CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria estabelece as Diretrizes Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material Biol6gico
Humano com Finalidade de Pesquisa.

Art. 2° As presentes diretrizes prevéem normas de funcionamento bem, como padrdes éticos e legais aplicaveis a
biorrepositério e biobanco de material biol6gico humano e informagdes associadas com finalidade de pesquisa.

Paragrafo unico. As amostras de material biolégico humano armazenadas em biorrepositério ou biobanco séo
provenientes de atividades de pesquisa ou de assisténcia.

Art. 3° Para os fins desta Portaria, considera-se:
| - amostra bioldgica: parte representativa de um espécime;

Il - biobanco: colegdo organizada de material bioloégico humano e informagfes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional dos materiais armazenados, sem fins comerciais;

1l - biorrepositério: cole¢do de material biolégico humano, coletado e armazenado ao longo da execugdo de um
projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;

IV - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): insténcia colegiada de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Sadde (CNS), a qual tem como atribuigdo o
exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e atualizagdo das normas
que lhe forem atinentes;

V - Comité de Etica em Pesquisa (CEP). colegiado interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos;

VI - Consentimento Livre e Esclarecido: anuéncia prévia do sujeito ou de seu representante legal, livre de vicios,
dependéncia, subordinagéo ou intimidagéo, apds esclarecimento claro, completo e pormenorizado sobre a finalidade da
coleta, deposito e utilizagéo do material biolégico humano, potenciais beneficios, riscos e incdmodos, confirmado pela
assinatura ou impressdo datiloscopica em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), autorizando sua
participag&o voluntaria;

VIl - espécime: qualquer material biolégico humano como érgéos, tecidos, fluidos corporais, obtido de um (nico
sujeito, em momento especifico;

VIl -informagdes associadas: quaisquer informac¢8es relativas ao sujeito e seu material biolégico humano
armazenado, incorporadas ao registro do mesmo no biorrepositério ou biobanco;

IX - material biolégico humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus componentes
fracionados;

X - pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa cientifica que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo 0 manejo de informagdes ou materiais;

Xl - pesquisador responsavel: pessoa responsével pela coordenagéo e realizagdo da pesquisa e pela integridade
e bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

XIl -Projeto de Pesquisa: documento em que é descrita a pesquisa em seus aspectos fundamentais, incluindo
informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a respeito dos métodos que serdo utilizados para a coleta e
tratamento das amostras biolégicas, qualificagéo dos pesquisadores e insténcias responsaveis;

Xl - Protocolo de Desenvolvimento: documento no qual sdo definidos a constituigdo de um biobanco, seus
responsaveis e seus aspectos fundamentais, como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser
utilizado, as informagdes relativas ao sujeito e as amostras; e as etapas de coleta, processamento, armazenamento,
distribuigéo e descarte de material biolégico humano;

XIV -Regimento Interno para Biobanco (RIB): documento que contempla as caracteristicas, a finalidade, a
estrutura organizacional e 0 modus operandi de cada biobanco;

XV -Sistema CEP/CONEP: estrutura do Controle Social associada ao Conselho Nacional gie Salde (CNS),
composta pela redede Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) registrados pela Comiss&oNacional de Etica em Pesquisa
(CONEP);
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XVI - sujeito da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autdnoma, consente em participar de
pesquisas, atuais ou potenciais, associadas ao armazenamento de material biolégico humano em biorrepositério ou
biobanco;

XVIl -Termo de Responsabilidade Institucional (TRI). declara¢&o institucional de responsabilidade técnica e
financeira para constituig&o e manuteng&o do biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento; e

XVIIl - Termo de Transferéncia de Material Biolégico (TTMB): documento devidamente aprovado pelo Sistema
CEP/CONEP quando da proposigéo do projeto de pesquisa, por meio do qual o pesquisador responsavel recebe o
material biolégico humano armazenado com suas informagdes associadas, assumindo a responsabilidade pela sua
guarda e utilizagéo, pela garantia do respeito & pessoa e a confidencialidade e pelo fornecimento, ao biobanco, das
informagdes obtidas em sua pesquisa.

CAPITULO Il
DO CONSENTIMENTO

Art. 4° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depésito, armazenamento e utilizagéo de material
biolégico humano em biobanco é formalizado por meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

§ 1° O TCLE, por escrito, deve oferecer ao sujeito da pesquisa a possibilidade de optar por uma das seguintes
situagdes, excludentes entre si:

| - manifestag&o expressa da necessidade de novo consentimento a cada pesquisa; ou
Il - manifestagéo expressa de dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

§ 2° Na opgdo prevista no inciso |, o sujeito da pesquisa pode indicar, no TCLE, de forma expressa, as pessoas
que podem consentir na utilizagéo ou descarte de seu material biolégico humano armazenado, em caso de 6bito ou
condigao incapacitante.

§ 3° O acesso do sujeito da pesquisa aos resultados obtidos a partir do seu material biolégico humano
armazenado e as orientagdes quanto as suas implicagdes, incluindo o aconselhamento genético, quando aplicavel, deve
ser garantido a qualquer tempo pelo pesquisador, respeitando-se a autonomia do sujeito.

§ 4° O TCLE pode conter referéncia a autorizagéo de des-carte do material armazenado e as situagdes nas quais
0 mesmo é possivel.

Art. 5° O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depésito, armazenamento, utilizagéo e descarte de
material biclégico humano em biorrepositério & formalizado por meio de TCLE especifico para cada pesquisa, conforme
0 que preconizam as resolugdes do CNS.

Art. 6° A retirada do consentimento de guarda da amostra biolégica humana em biorrepositério ou biobanco, pelo
sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, dar-se-a4 a qualquer tempo, sem prejuizo ao sujeito, com validade a
partir da data da comunicacéo da deciséo.

Paragrafo tnico. A retirada do consentimento sera formalizada em documento assinado pelo sujeito da pesquisa
ou seu representante legal.

Art. 7° A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre biorrepositério ou biobanco, da propria ou
de outra instituigéo, devera ser comunicada ao sujeito da pesquisa.

CAPITULO III
DOS DIREITOS DO SUJEITO DA PESQUISA
Art. 8° Sao direitos do sujeito da pesquisa que devem, obrigatoriamente, constar no TCLE:
| - 0 acesso gratuito &s informagdes associadas ao seu material biolégico humano armazenado;
Il - o0 acesso gratuito as informagdes obtidas a partir do seu material biolégico humano utilizado;

Il - o acesso gratuito as informagbes genéticas obtidas a partir do seu material biolégico humano utilizado,
inclusive aquelas que implicam riscos para doengas ndo prevenfveis ou riscos familiares;

IV - 0 acesso gratuito ao aconselhamento genético, quando aplicéavel,

V - o anonimato em quaisquer formas de divulgagéo das informagbes ou resultados associados ao material
biolégico humano utilizado;
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V| - a retirada do consentimento, a qualquer tempo;

VIl - a designagéo das pessoas que poderdo ter acesso & sua informagéo genética, em caso de 6bito ou condigéo
incapacitante; e

VIl -0 acesso as informagdes sobre as finalidades do armazenamento, incluindo seu responsavel, os riscos e
beneficios potenciais, as garantias de qualidade da conservagéo e integridade de seu material biolégico, bem como as
medidas para garantir a privacidade e a confidencialidade.

§ 1° A garantia do cumprimento do disposto nos incisos II, Il e IV & atribuigdo do pesquisador responsavel pelo
projeto de pesquisa.

§ 2° Em se tratando de biobanco, cabe ao responsével pelo seu gerenciamento fornecer, ao pesquisador
responsavel pelo projeto de pesquisa, a identificagdo do sujeito cuja amostra foi utilizada, nas situa¢des previstas nos
incisos II, Il e V.

Art. 9° A protegdio dos direitos dos sujeitos da pesquisa, em particular a confidencialidade dos dados e a
conservagéo adequada do material biolégico humano armazenado, cabem ao pesquisador e a instituigdo responsaveis.

Paragrafo Unico - O sujeito da pesquisa deve ser comunicado sobre a perda, alteragdo ou destruigéo de suas
amostras bioldgicas ou da decisdo de interrupgéo da pesquisa, quando for o caso, como também sobre o fechamento ou
transferéncia do biorrepositério ou do biobanco.

CAPITULO IV
DO BIORREPOSITORIO E DO BIOBANCO
Segdo |
Das Disposi¢bes Gerais

Art. 10. O biorrepositério e o biobanco devem adotar um conjunto de praticas, equipamentos e instalagdes
voltados & prevengéo, minimizagéo ou eliminagéo de riscos inerentes as atividades de pesquisa, visando a salde
humana, a preservagéo do meio ambiente e & qualidade dos resultados.

Art. 11. No caso de remessa de material biolégico humano de biorrepositério ou de biobanco para instituigdo
sediada fora do territério nacional, obedecer-se-a a legislagdo vigente e as normas pertinentes do CNS.

Art. 12. A utilizag8o comercial e o patenteamento de material biol6gico humano armazenado em biorrepositério ou
biobanco s&o vedados, nos termos da legislagéo vigente.

Art. 13. As pesquisas provenientes dos materiais biolégicos humanos armazenados em biorrepositério ou
biobanco devem prever o retorno dos beneficios a sociedade.

Art. 14. Os procedimentos de assisténcia @ salde t&ém preferéncia sobre a coleta e utilizagdo de material biolégico
humano para fins de pesquisa, cabendo, neste caso, apenas a manipulagdo do material excedente.

§ 1° A coleta serd realizada, sempre que possivel, de forma conjunta com os procedimentos necessarios para
diagnéstico e tratamento, salvo quando se tratar de coleta prospectiva para fins de pesquisa aprovada previamente pelo
CEP e, quando for o caso, pela CONE P.

§ 2° Quando o material biolégico n&o for procedente de atividades assistenciais, somente é cabivel a coleta das
partes renovaveis integrantes do corpo humano.

§ 3° O material biolégico humano devera ser retornado ac setor competente da mesma instituigéio, com vistas a
utilizagdo em atividades de assisténcia ou diagnéstico complementar, quando for o caso.

Art. 15. O acesso do pesquisador responsavel s amostras armazenadas em biorrepositério ou biobanco dar-se-&
somente apds aprovagéo do projeto de pesquisa pelo CEP ou pela CONEP, quando for o caso.

Art. 16. No caso de sangue, seus componentes e derivados, obedecer-se-a a legislagéo vigente, que dispde sobre
a coleta de sangue com finalidade terapéutica e de pesquisa.

Secgéo ll
Do Biorrepositério

Art. 17. O biorrepositério deve estar vinculado a um projeto de pesquisa especifico, previamente aprovado pelo
CEP e, quando for o caso, pela CONEP.
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Art. 18. O sujeito da pesquisa devera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa, sobre a utilizagdo do
material biolégico humano armazenado em biorrepositério, formalizando-se o consentimento por meio de TCLE
especifico.

Paragrafo unico. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, cabe ao CEP
autorizar, ou néo, a utilizagdo do material biolégico humano armazenado.

Art. 19. O compartilhamento de material biolégico humano armazenado e informagBes associadas, entre
instituigdes parceiras, deve seguir as normativas vigentes de transporte, processamento e utilizagédo do material
biolégico humano, aplicaveis ao espécime, assim como deve ser aprovado pelos CEPs das instituigdes respectivas.

Art. 20. O material biolégico humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a instituigéo sua guarda e ao pesquisador
0 seu gerenciamento.

Art. 21. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério deve estar de acordo com o
cronograma da pesquisa correspondente e atender as normas vigentes do CNS.

Art. 22. Ao final do periodo de realizagdo da pesquisa, o material bioldgico humano armazenado em
biorrepositério pode:

| - permanecer armazenado, se em conformidade com as normas pertinentes do CNS;

Il - ser transferido formalmente para outro biorrepositério ou biobanco, mediante aprovagéo dos CEPs das
instituicdes envolvidas, conforme disposto no art. 7° desta Portaria; ou

Il - ser descartado, em observancia as normas vigentes e de acordo com o contido no TCLE, respeitando-se a
confidencialidade e a autonomia do sujeito da pesquisa.

Secao Il
Do Biobanco

Art. 23. A constituicéo do biobanco requer a submisséio de um Protocolo de Desenvolvimento a analise do CEP
institucional e, quando aprovado, a analise e parecer final da CONEP.

§ 1° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter os seguintes anexos:

| - Procedimentos Operacionais Padréo (POPs) aplicaveis ao material biolégico humano armazenado;
Il - TCLE, de acordo com o Capiftulo || desta Portaria;

1l - Termo de Responsabilidade Institucional (TRI); e

IV - Regimento Interno do Biobanco (RIB), conforme disposto no art. 3°, do Capitulo |, desta Portaria.

§ 2° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter a descrigdo das politicas de seguranga para os sistemas de
acesso as amostras armazenadas no biobanco e as informag8es associadas, com niveis de permisséo diferenciados e
formas de evitar, por meio de processos de codificagéo e decodificagéo, a identificagdo do sujeito da pesquisa por
pessoal ndo autorizado.

§ 3° O Protocolo de Desenvolvimento deve conter a descrigdo das politicas de utilizagéo do material bioldégico
humano armazenado, a fim de garantir a preservagéo do acervo, privilegiar o seu uso social e cientifico e evitar o
esgotamento desnecessario das amostras.

Art. 24. A coleta, o armazenamento e a guarda de material biolégico humano em biobanco somente devem
ocorrer ap6s consentimento do sujeito da pesquisa por meio de TCLE, nos termos do Capitulo Il desta Portaria.

Paragrafo Gnico. O TCLE deve conter referéncia aos tipos de informagéo que poderéo ser obtidos em pesquisas
potenciais, a partir da utilizago do material biolégico humano armazenado, para fins de conhecimento e deciséo
autdénoma do sujeito.

Art. 25. Quando fundamentada a impossibilidade de contato com o sujeito da pesquisa, cabe aoc CEP autorizar, ou
nédo, a utilizagéo do material biolégico humano armazenado em biobanco.

Paragrafo unico. No caso do sujeito da pesquisa falecido ou que se encontre em condi¢cdo incapacitante, e que
optou pela necessidade de novo consentimento para utilizagdo do material biolégico armazenado a cada pesquisa, deve-
se considerar o disposto no §1°, do art. 4°, do Capitulo Il, desta Portaria.

Art. 26. O material biclégico humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a instituigdo sua guarda e gerenciamento.
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Art. 27. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biobanco ¢ indeterminado.

Art. 28. As despesas inerentes a coleta, processamento e armazenamento das amostras s&o passiveis de
ressarcimento, ao biobanco, pelo pesquisador interessado no uso do material biolégico humano.

Art. 29. A instituigdo responsavel pelo biobanco tem o direito de receber os dados gerados a partir da utilizagédo
das amostras por ela autorizadas, com a finalidade de ampliar o conjunto de informagdes associadas a estas amostras.

Art. 30. A transferéncia, ao pesquisador, de material biolégico humano armazenado em biobanco e suas
informagdes associadas, é formalizada por meio do Termo de Transferéncia de Material Bioloégico (TTMB).

Art. 31. O compartilhamento de material biolégico humano armazenado e informagdes associadas, entre
biobancos de instituigdes parceiras, deve seguir as normativas vigentes de transporte, processamento e utilizagdo do
material biolégico humano aplicaveis ao espécime.

Paragrafo Gnico. A transferéncia de material biolégico humano armazenado é formalizada por meio de termo
especifico de transferéncia de responsabilidade entre os responséaveis legais pelas instituigdes envolvidas.

Art. 32. A transferéncia do material biolégico humano, armazenado em biobanco, para biobanco de outra
instituicdo, depende da aprovagdo dos CEPs das instituigdes envolvidas.

Art. 33. O descarte do material biolégico humano armazenado pode ocorrer:

| - pela retirada do consentimento do sujeito;

Il - devido a inadequagéo da amostra por critérios de qualidade;

Il - por iniciativa da instituigéo; e

IV - pela dissolugéo do biobanco.

Paragrafo Gnico. Nas hipéteses previstas nos incisos Il e 1V, séo obrigatérias:

| - a oferta formal do material biolégico humano armazenado a, no minimo, duas instituicdes de pesquisa que
possuam biobanco e a apresentagéo comprovada da recusa; e

Il - a submissé&o da deciséo institucional e da destinagdo do material biolégico aoc CEP, que as encaminharé para
avaliaggoda CONEP.

Art. 34. O biobanco deve estar credenciado no Sistema CEP/CONEP e estara sujeito a inspeg¢do sanitaria pelos
6érgéos competentes.

Art. 35. A instituicdo responséavel pelo biobanco deve apresentar, no prazo estabelecido em resolugédo do CNS
sobre material biolégico humano, relatério de atividades ao Sistema CEP/CONEP, no qual conste o nimero de sujeitos
incluidos no periodo e a relagéo de pesquisas que utilizaram amostras biolégicas.

Art. 36. O biobanco, vinculado a instituigdo publica ou privada, é de interesse publico, devendo submeter-se aos
principios da gestéo democratica e da transparéncia e propiciar, conforme a legislagdo vigente, o controle social.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS
Art. 37. O biobanco constituido a partir da data de publicagéo desta Portaria deve adequar-se ao nela disposto.

Art. 38. O biobanco constituido anteriormente a esta Portaria deve adequar-se ao nela disposto no prazo de um
ano, contado a partir da data de sua publicagéo.

Paragrafo Unico. A observancia das normas previstas nesta Portaria seré objeto de analise e aprovagéo pelo
Sistema CEP/CON E P.

Art. 39. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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ANEXO 11 — Resolugcéo CNS n° 304/2000

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUGAQ N° 304 DE 09 DE AGOSTO DE 2000

O Plenério do Conselho Nacional de Salide, em sua Centésima Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 09 e
10 de agosto de 2000, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicoes 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:

- A necessidade de regulamentagdao complementar da Resolugdo CNS n® 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicado da CONEP conforme item VIll.4.d da
mesma Resolug&o, no que diz respeito & area tematica especial “populagdes indigenas” (item VII.4.¢c.6).

Resolve;

- Aprovar as seguintes Normas para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos — Area de Povos Indigenas.

| = Preambulo

A presente resolugao procura afirmar o respeito devido aos direitos dos povos indigenas no que se refere
ao desenvolvimento tedrico e pratico de pesquisa em seres humanos que envolvam a vida, os territdrios, as culturas
e os recursos naturais dos povos indigenas do Brasil. Reconhece ainda o direito de participagao dos indios nas
decisdes que os afetem.

Estas normas incorporam, as diretrizes ja previstas na Resolugao 196/96, do Conselho Nacional de Sadlde,
e fundamenta-se nos principais documentos internacionais sobre direitos humanos da ONU, em particular a
Convencgao 169 sobre Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes e Resolugao sobre a Agéao da OIT-
Organizagéo Internacional do Trabalho - Concernente aos Povos Indigenas e Tribais, de 1989,da Constituigdo da
Republica Federativa do Brasil { Titulo VIII, Capitulo VIl Dos Indios ) e de toda a legislagao nacional de amparo e
respeito aos direitos dos povos indigenas enquanto sujeitos individuais e coletivos de pesquisa.

As pesquisas envolvendo comunidades ou individuos indigenas devem corresponder e atender as
exigéncias éticas e cientificas indicadas na Res. CNS 196/96 que contém as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos e suas complementares. Em especial deve-se atender também a
Resolugao CNS 292/99 sobre pesquisa com cooperagdo estrangeira, além de outras resolugdes do CNS sobre ética
em pesquisa, os Decretos 86715 de 10/12/81 e 96830, de 15/01/90 que regulamentam o visto temporario para
estrangeiros.

Il - Termos e Definigoes

A presente resolugao adota no seu ambito as seguintes definigbes:

1 - Povos Indigenas — povos com organizacdes e identidades préprias, em virtude da consciéncia de sua
continuidade historica como sociedades pré —colombianas.

2 - Indio — quem se considera pertencente a uma comunidade indigena e é por ela reconhecido como
membro. 3

3 - Indios Isolados — individuos ou grupos que evitam ou ndo estdo em contato com a sociedade
envolvente. .

Il - Aspectos Eticos da pesquisa envolvendo povos indigenas.

As pesquisas envolvendo povos indigenas devem obedecer também aos referenciais da bioética,
considerando-se as peculiaridades de cada povo e/ou comunidade.

1 - Os beneficios e vantagens resultantes do desenvolvimento de pesquisa, devem atender as
necessidades de individuos ou grupos alvo do estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade nacional, levando-
se em consideracdo a promocao e manutencdo do bem estar , a conservacéo e protecdo da diversidade bioldgica,
cultural, a satde individual e coletiva e a contribuicao ao desenvolvimento do conhecimento e techologia proprias.

2 - Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do indio ou a sua comunidade deve :

2.1 — Respettar a visdo de mundo, os costumes, atitudes estéticas, crencas religiosas, organizacio social,
filosofias peculiares, diferencas lingiisticas e estrutura politica;

2.2 - Nao admitir exploracéo fisica, mental, psicolégica ou intelectual e social dos indigenas;

2.3 - Né&o admitir situacdes que coloquem em risco a integridade e o bem estar fisico, mental e social;
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2.4 - Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obfida por intermédio das
respectivas organizagbes indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo do consentimento individual, que em comum
acordo com as referidas comunidades designardo o intermediario para o contato entre pesquisador e a comunidade.
Em pesquisas na area de salde devera ser comunicado o Conselho Distrital;

2.5 - Garantir igualdade de consideragao dos interesses envolvidos, levando em conta a vulnerabilidade do
grupo em questao.

3 - Recomenda-se, preferencialmente, a nao realizagao de pesquisas em comunidades de indios isolados.
Em casos especiais devem ser apresentadas justificativas detalhadas.

4 — Sera considerado eticamente inaceitavel o patenteamento por outrem de produtos quimicos e material
biolégico de qualquer natureza obtidos a partir de pesquisas com povos indigenas.

5 — A formagao de bancos de DNA, de linhagens de células ou de quaisquer outros materiais bioldgicos
relacionados aos povos indigenas, néo é admitida sem a expressa concordancia da comunidade envolvida, sem a
apresentagéo detalhada da proposta no protocolo de pesquisa a ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa -
GEP e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, e a formal aprovagao do CEP e da CONEP;

6 — A ndo observancia a qualquer um dos itens acima devera ser comunicada ao CEP institucional e a
CONEP do Conselho Nacional de Salde, para as providéncias cabiveis.

IV- O protocolo da pesquisa

O protocolo a ser submetido a avaliagdo ética devera atender ao item VI da Resolucdo 196/96,
acrescentando-se:

1 - Compromisso de obtencdo da anuéncia das comunidades envolvidas tal como previsto no item Ill § 2
desta norma, descrevendo-se o processo de obtengao da anuéncia.

2 — Descricao do processo de obtencéo e de registro do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE , assegurada a adequacao as peculiaridades culturais e linglisticas dos envolvidos.

V - Protecao :

1 - A realizagdo da pesquisa podera a qualquer tempo ser suspensa, obedecido o disposto no item
111.3.z da Resolugao 196/96, desde que:

1.1. seja solicitada a sua interrupgao pela comunidade indigena em estudo;

1.2. a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos e/ou qualquer tipo de mal estar dentro da
comunidade;

1.3. haja violagdo nas formas de organizacdo e sobrevivéncia da comunidade indigena, relacionadas
principalmente a vida dos sujeitos, aos recursos humanos, aos recursos fitogenéticos, ao conhecimento das
propriedades do solo, do subsolo, da fauna e flora, as tradicoes orais e a todas as expressées artisticas daquela
comunidade.

VI - Atribuicées da CONEP

1 - Dentro das atribuicdes previstas no item VIIl.4.c.6 da Resolucdo CNS 196/96, cabe & CONEP, apés a
aprovacéo do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa area temética, ainda que simultaneamente
enquadradas em outra. i

2 - Parecer da Comissao Intersetorial de Salde do Indio(CISI), quando necesséaria consultoria, podera ser
solicitado pela CONEP.

3 3 - Os casos omissos referentes aos aspectos éticos da pesquisa, serdo resolvidos pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa.

JOSE SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugdo CNS n? 304, de 10 de agosto de 2000, nos termos do Decreto de Delegacéo de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Salde
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ANEXO 12 — Norma Operacional N° 001/2013

MINISTERIO DA SAUDE
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

NORMA OPERACIONAL N° 001/2013
1. DISPOSIGOES GERAIS:

A presente Norma Qperacional dispde sobre a organizacao e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissao, avaliagido e acompanhamento da
pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do item 5,
do Capitulo XIlI, da Resolugdo CNS n°® 466 de 12 de dezembro de 2012.

As propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua efetivagéo e divulgagéo
de pareceres dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e da Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) devem ocorrer por meio da Plataforma Brasil.

E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentacio da pesquisa a
apreciacdo do Sistema CEP/CONEP e para sua respectiva avaliagéo ética, de todos os

pesquisadores, dos CEP e das instituigdes envolvidas nas pesquisas.

2. PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DO SISTEMA CEP/CONEP
2.1. ASPECTOS COMUNS

A) Do conflito de interesses: os membros do CEP e da CONEP deverao atuar de
forma voluntaria, auténoma e independente no exercicio de sua fungéo, que é de elevado
interesse publico. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. As relagbes financeiras levam aos
conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relagbes de emprego, consultoria,
propriedade de agdes ou opgdes, honorarios e patentes com instituicées ou organizagoes
financiadoras de pesquisa. Também podem surgir conflitos de interesse caracterizados pelo
exercicio do poder dentro da instituigao mantenedora do CEP. Os membros do sistema
CEP/CONEP deverao apresentar declaragao, por escrito, comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro, ja no momento da sua candidatura ou aceitagao
de indicagao.

B) Do funcionamento: o funcionamento do Sistema CEP/CONEP seré disciplinado
por regimento interno, aprovado por sua plendria, com quérum minimo de dois tergos dos
membros. O regimento deverd abordar, dentre outros, os seguintes aspectos: nlimero de
reunibes; nimero méximo de auséncias/ano de seus membros; controle das presengas;
quérum e modus operandi das reunides deliberativas; horario de funcionamento; local e
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horéario de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores; duragdo do mandato e
forma de renovagdo dos seus membros; disposigdes sobre sigilo e confidencialidade;
capacitag@o de seus membros e promogao da educagio em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

C)Do sigilo: o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serdao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo
manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

D) Do registro das reunioes: durante as reunides sera lavrada ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros dos CEP/CONEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da
ata deverao constar: as deliberagdes da plenaria; a data e horario de inicio e término da
reuniao; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

E) Do parecer: o parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e
estar suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos
seguintes pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia
social; processo de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa;
processo de obtengdo do TCLE; justificativa para a dispensa do TCLE, se couber;
procedimentos aptos a efetivacio da garantia do sigilo e confidencialidade; prote¢do dos
participantes da pesquisa que se encontram em situagao de vulnerabilidade, quando
pertinente; orgamento para realizagdo da pesquisa; cronograma de execugdo. O parecer
sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da reuniao.

F) Da analise ética: compete ao Sistema CEP/CONEP, a fungio de anélise ética
de protocolos de pesquisa com seres humanos, apresentados conforme o item trés (3) da
presente Norma (Protocolo de pesquisa).

G)Da deliberagao ética: a analise do protocolo de pesquisa culminarda com sua
classificagdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugio.

2) Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de corregio, hipétese
em que serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
néo estiver completamente atendida.

3) Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as

respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

2/14
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B) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagéo ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

H) Da tramitacdo das emendas e extensdes:

1. Emenda é toda proposta de modificagao ao projeto original, apresentada
com a justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas aoc CEP de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A
emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

2. Extenséo é a proposta de prorrogagdo ou continuidade da pesquisa com
os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original. Havendo modificagbes importantes de objetivos e métodos,
deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

I) Do arquivo; o Sistema CEP/CONEP deve manter, sob sua guarda e
responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados,
pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento do protocolo. Decotrido este
tempo, o CEP devera avaliar os documentos com vistas a sua destinagao final, de acordo
com a legislagéo vigente.

1. Os protocolos anteriores @ implementagdo da Plataforma Brasil poderao
ser digitalizados para arquivamento.

J) Da tramitagdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS é qualquer ocorréncia
médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2) Ameaga ou risco de vida; 3)
Hospitaliza¢do ou prolongamento de uma hospitaliza¢do preexistente, excetuando-se as
cirurgias eletivas e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou
significativa; 5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia médica
significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente
efou requerer intervengdo médica ou cirlrgica para prevenir quaisquer das demais
ocorréncias supracitadas. Os relatérios de pesquisa devem ser enviados semestralmente,
comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos esperados ou nao esperados. O
CEP assumira, com o pesquisador, a correspensabilidade pela preservagdo de condutas
eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda,
comunicar a CONEP e a Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves. O formulario de
notificagdo encontra-se disponivel, para preenchimento, em:
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html.

K)Das denlncias e situagbes de infragdo ética: ao receber dentncias ou
perceber situagdes de infra¢des éticas, sobretudo as que impliguem em riscos aos
participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes

para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Plblico.
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2.2. ASPECTOS OPERACIONAIS DOS CEP

A)Do credenciamento/recredenciamento dos CEP: o processo de
credenciamento e renovagao de um CEP é regulado por Resolugédo especifica do CNS.

1. O registro, credenciamento ou renovagao de registro e credenciamento do
CEP sera efetivado mediante solicitagdo formulada pelo responsavel da instituigdo
acompanhada do regimento interno e de documento de compromisso de assegurar as
condi¢des minimas de funcionamento do CEP, dentre outros documentos exigidos em
resolugéo especifica.

2. A operacionalizagdo do CEP inclui, dentre outros, a obrigatéria capacitagéo,
inicial e permanente, dos membros que o compordo devendo a comprovagdo de tal
capacitagédo ser encaminhada a CONEP.

B) Da composigao: o CEP sera composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre
eles, pelo menos, um representante de usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo
numero de membros. Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em
pesquisa. Podera variar na sua composig¢éo, de acordo com as especificidades da instituigao
e dos temas de pesquisa a serem analisados. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo
devendo haver mais que a metade dos seus membros pertencente a mesma categoria
profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera, ainda, contar com consultores
“ad hoc”, pertencentes, ou nao, a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos.

1. Da indicagdo do membro usuario: a indicagdo da representagio de
usuarios é feita, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude,
cabendo ao CNS, por meio da CONEP, contribuir no processo de fortalecimento da
participagdo dos representantes de usuarios. A indicagdo do usuario também podera ser
feita por movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para a
analise e aprovagdo da CONEP.

2. Da substituigdo de membros: ao CEP cabe comunicar as situagdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar @8 CONEP as substituigdes efetivadas,
justificando-as.

C) Da vacéncia, afastamento e auséncias: cabe ao CEP, ante as situagbes de
vacéancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros, adotar as
providéncias de substituicdo, comunicando o fato 8 CONEP.

D) Dos prazos: O prazo para emisséo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30)
dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental devera ser realizada em até 10 dias apés a submisséo.

E) Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo,

o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.
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F) As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo
corpo técnico-administrativo efou pela coordenagéao do CEP, e comunicadas, diretamente,
ao pesquisador.

G) Do cumprimento das recomendag¢des da CONEP: ao CEP cabe verificar, junto
ao pesquisador, o cumprimento das recomendagdes feitas nos pareceres da CONEP, antes
de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento dessas recomendagdes,
cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos justificaveis, ndo aprova-lo,
obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitagio de respostas a pendéncias.

H) Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragéo, ao
préprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.

) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragio, o pesquisador podera interpor
recurso a CONEP, como Ultima instancia, nho prazo de trinta (30) dias.

J) Do papel educativo e de capacitagdo: visa ao fortalecimento de suas decisdes,
bem como da protegdo integral dos participantes de pesquisa. Para tanto o CEP deve
aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagao permanente dos seus
membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugio desse plano.

K) Dos relatérios & CONEP: os relatérios de atividades dos CEP devem indicar,
qualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuagao do Comité entre seus membros, bem
como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e institui¢do mantenedora. Devem
ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados
qualitativos das atividades dos ultimos 6 meses, conforme orientacdo da pagina eletrénica
da CONEP (Anexo ).

L) Das articulagées dos CEP: os CEP devem articular-se entre si, bem como
buscar estabelecer articulagdes fora do Sistema CEP-CONEP para o cumprimento de sua
missao protetiva dos participantes de pesquisa. De sua rede de articulagdes, destacam-se:
os movimentos sociais, as instituicdes de ensino, as entidades de representagido de
usuarios e trabalhadores em salde, as instancias do Controle Social como Conselhos e

Conferéncias, e 6rgdos de comunicagao.

2.3. ASPECTOS OPERACIONAIS DA CONEP
A)Da caracterizagdo e vinculagio: a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS) é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude, cujo
processo eleitoral, organizagdo e competéncias dar-se-do de acordo com as normas do
CNS.
B)Da Secretaria Executiva: a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) exerce a fungéo de Secretaria Executiva
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da CONEP/CNS, sendo responsavel por sua gestdo organizacional e por promover a
articulagdo do Sistema CEP-CONEP com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Salde (PNCTIS), respeitando as atribuigdes superiores da Comisséo e do
CNS. Compete, ainda, ao secretario da SCTIE/MS indicar um secretario-executivo, um
coordenador adjunto e dois membros representantes da SCTIE/MS para compor a
CONEP/CNS, nos termos da Resolugdo CNS 446/2011.

C)Da composigao: a CONEP/CNS/MS tera composi¢ao multidisciplinar, com
participag@o equitativa de género e serd composta por 30 (trinta) membros titulares e 5
(cinco) membros suplentes, que assumirdo em eventuais vacancias ou impossibilidades dos
titulares sendo que dentre os membros titulares, 8 (oito) representardo os segmentos do
Conselho Nacional de Salde, de forma paritaria (Conforme Art. 2 da Resolugédo 446/2011
do CNS).

D)Da deliberagdo ética: a deliberagio ética da CONEP observara, além das
categorias elencadas no item 2.1.H supra, as seguintes:

1. Aprovado com recomendacoes ao CEP: quando a CONEP considera que as

corregbes do protocolo podem ser verificadas somente no @mbito do CEP.
2. Devolvido: quando houver erro de submissio de protocolo de pesquisa por
parte do CEP, a CONEP.

E) Da vacancia, afastamento e auséncias: cabe 2 CONEP comunicar ao CNS as
situagdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros,
para providéncias de substituigdo.

F) Da anélise ética: O prazo para emissdo do parecer inicial, pela CONEP, é de
sessenta (60) dias, a partir do aceite da documentagao.

A CONEP terd até 15 dias para fazer a revisdo documental, a partir do dia da
submissao do protocolo pelo pesquisador.

Frente ao parecer com pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emisséo nha Plataforma Brasil, para atendé-la. Apés o recebimento
da resposta da pendéncia por parte do pesquisador, a CONEP terd o prazo maximo de
quarenta e cinco (45) dias para emitir parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo
técnico-administrativo efou pela coordenagdo da CONEP e comunicadas, diretamente, ao
pesquisador, devendo, o mesmo, observar a relagdo documental necessaria as
especificidades do seu protocolo, no Anexo Il.

G) Do recurso: A CONEP decidira:

1) O recurso de reconsideragéo interposto contra as decisdes proferidas nos
protocolos que sdo da competéncia originaria da CONEP. O pesquisador tera trinta (30) dias
para interpor recurso, apresentando fato novo que justifique a reanalise, cabendo a CONEP

emitir o seu parecer final em quarenta e cinco (45) dias;
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2) Recurso interposto pelo pesquisador como descrito no item 2.2.F. em razédo do
indeferimento de anterior recurso de reconsideragdo. Das deliberagées do CEP cabe
recurso a CONEP, no prazo de trinta (30) dias.

A CONEP analisara o recurso encaminhado pelo CEP, proferindo deciséo no
sentido de:

i.Aprovado;
ii.Aprovado com recomendag¢des ao CEP;

iii.Com pendéncias;

iv.Ndo aprovado: mediante a ndo aprovagédo do recurso, encerra-se a tramitagao do
protocolo, que sera arquivado.

H)Das audiéncias: a CONEP concede audiéncias mediante solicitagdes dos
pesquisadores, interessados, quando, durante o processo de analise, a plenaria da CONEP
considere importante que o préprio pesquisador faga a sua argumentagdo verbal ou em
outras situagdes que se mostrem pertinentes, sempre a critério do juizo de oportunidade e
conveniéncia da referida plenaria. As audiéncias devem ser solicitadas pelo e-mail
conep.audiencia@saude.gov.br.

) Do papel educativo e de capacitagdo: dentre as diversas atribuicées da
CONEP, encontra-se o seu papel educativo, visando ao fortalecimento de suas decisées
internas, bem como da protecao final dos participantes de pesquisa. Para tanto, a CONEP
promove e participa de eventos educativos. A agenda de participagdo da CONEP é de
atribuicdo da sua plenaria, mediante demandas apresentadas a sua Secretaria Executiva
pelo e-mail conep.eventos@saude.gov.br.

J) Do relatério das atividades: a CONEP deve elaborar e encaminhar para a
analise e aprovagdo do CNS, o seu relatério anual de atividades no primeiro bimestre de
cada ano, mediante anélise da execugéo do seu planejamento orgamentario.

K) Do plano de trabalho: a CONEP deve elaborar e encaminhar para a andlise e
aprovagao do CNS, no primeiro trimestre de cada ano, seu plano de trabalho, em
consonéancia com o plano trienal do CNS e com a previs@o orgamentaria anual.

L) Do credenciamento/recredenciamento dos CEP: o processo de
credenciamento e renovacdo de um CEP é regulado por Resolugédo especifica do CNS. A
CONEP compete credenciar, recredenciar ou descredenciar os CEP.

M)Do processo de monitoramento dos CEP: os CEP serdo monitorados pela
CONEP por meio de:

1. Analise do CEP na Plataforma Brasil;

2. Analise do relatério semestral do CEP;

3. Visitas de Inspegao, deliberadas pela Coordenagdo da CONEP, realizadas por
membros da CONEP e CNS, que poderao ocorrer a qualquer momento, com ou sem aviso
prévio ao CEP;
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4. Denuncias oriundas de pesquisadores, participantes de pesquisas, membros
de CEP e da CONEP e outras.

N) Das articulagoes da CONEP: a CONEP deve articular-se interna e externamente
ao Sistema CEP-CONEP para o cumprimento de sua misséo protetiva dos participantes de
pesquisa. De sua rede de articulagdes destacam-se: a Anvisa, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE, os érgaos do Poder Legislativo, os érgaos do
Poder Judiciario, o Ministério Publico, os movimentos sociais, as instituicdes de ensino, as
entidades cientificas, as entidades de representagcdo de usuarios, trabalhadores, setor
produtivo e prestadores de servigos em salde e outras insténcias do Controle Social como

Conselhos e Conferéncias e 6rgéos de comunicagao.

3 - PROTOCOLO DE PESQUISA

3.1) Protocolo de pesquisa: é o conjunto de documentos, que pode ser variavel a
depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser
analisada pelo Sistema CEP-CONEP. (vide Anexo Il desta Norma Operacional).

3.2) Requisitos para submissao de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a
revisdo ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no

endereco eletrdnico: http://www.saude.gov.bt/plataformabrasil e seguir as orientagdes para o

cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa langados na Plataforma
e que apresentarem toda a documentagéo solicitada, em Portugués, acompanhado dos
originais em lingua estrangeira, quando houver.

3.3) Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificagdo dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a
funcdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera
apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo Il da
presente norma, devidamente assinadas;

¢) Declaragao de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de
anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa;

e) Orgamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagéo; forma e valor da
remuneragdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da

pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus
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acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagdo e compensacgéo
material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolugéo do CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da
aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP;

d) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informag¢des sobre as circunstdncias sob as quais o
consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informagéao a ser
fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagao;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por meio de seu responsavel maior
com competéncia;

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

j) Projeto de pesquisa original na integra.

3.4) Do projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa é o documento fundamental para que
o Sistema CEP-CONEP possa proceder a andlise ética da proposta, devendo ser formulado
pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados, interpretados
e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua
natureza e procedimentos metodolégicos utilizados.
3.4.1) Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:
1 — Tema: contido no titulo;

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

3 — Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagéo,
apresentada pelo pesquisador;
4 — Obijetivos: propésitos da pesquisa;

5 — Local de realizagdo da pesquisa: com detalhamento das instalagées, dos

servigos, centros, comunidades e instituigdes nas quais se processardo as varias etapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada
lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel,
instituido, Unidade Federativa (UF) a que a instituigdo pertence e o CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias
Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa,
caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

6 — Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagéo, tais como:

tamanho, faixa etaria, sexo, cor/fraga (classificagdo do IBGE) e etnia, orientagdo sexual e
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identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descrigdo da
populagao e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa; na
auséncia da delimitacdo da populagdo, deve ser apresentada justificativa para a nao
apresentagdo da descricido da populagéo, e das razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis,
quando for o caso;

6.1 — As especificidades éticas das pesquisas com populacdo indigena, dadas
as suas particularidades, sado contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho
Nacional de Salide/CNS.

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

liberdade de participagao, a integridade do participante da pesquisa e a preservagéo dos dados
que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e
o modo de efetivagdo. Protocolos especificos da area de ciéncias humanas que, por sua
natureza, possibilitam a revelagdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderao
estar isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o
participante seja devidamente informado e dé o seu consentimento;

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

justificados com base em fundamentac¢ao cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou
plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que afetem
diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de fato, ser
significativos para a analise ética;

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

10 — Orcamento: Apresentado de acordo com o item 3.3.¢e;

11 — Critérios de inclusao e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser

apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12 — Riscos e beneficios envolvidos na execucio da pesquisa: o risco, avaliando

sua gradacao, e descrevendo as medidas para sua minimizagao e protecdo do participante da
pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos
individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagao estudada e a
sociedade;

13 — Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser

explicitados, quando couber;

14 — Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo

serao divulgados para os participantes da pesquisa e instituigdes onde os dados foram obtidos.

15 — Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os

resultados da pesquisa para publica¢do, com os devidos créditos aos autores;
15.1 - Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergagdes da

divulgacéo dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP;
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16 — Declaragdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituigdo, do promotor e do patrocinador, conforme
Anexo |, observada a Area Tematica;

17 — Declaragéo assinada por responsével institucional, disponibilizando a existéncia
de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes.

3.4.2) Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) Se o propdsito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no
Brasil, de procedéncia estrangeira ou néo, devera ser indicada a situagéo atual de registro junto
as agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros,
dados, a serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material serd obtido
especificamente para os propdsitos da pesquisa ou se, também sera usado para outros fins;

¢) Relagdo das instituigdes participantes, na dependéncia do protocolo
proposto:

i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa nho centro e o CEP que
acompanhara o andamento do estudo);

ii. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro
proponente do estudo, os centros coparticipantes.

d) Pesquisas com coordenagao e/ou patrocinio originados fora do Brasil
com copatrocinio do Governo Brasileiro deverao explicita-lo por meio de anuéncia oficial emitida

pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Satde.

Norma elaborada aprovada pelo Plenario do Conselho Nacional de Salde, de 11 e 12 de
setembro de 2013.

Data da Expedigéo: 30/09/2013

Data para Entrada em Vigor: Imediata
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Anexo | — Roteiro de Elaboracao de Relatério semestral dos CEP:

O relatério deve informar:
1. Reunides:

¢ Periodicidade das reuniées;

¢ Descrigdo da dindmica das reunibes;

e Percentual de presenga de membros;

e Demanda de Projetos; média de tempo dedicado a analise de projetos;

o Média de tempo de tramitagao de projetos na plataforma

2. Estrutura e funcionamento: (informar se persistem ou se houve modificagdes das
condigées minimas de funcionamento informadas no momento do registro do CEP)

e Composi¢cdo do colegiado adequada (multi e transdisciplinar), representante de
usuarios, etc

¢ Funcionario administrativo designado (exclusivo para o CEP ou nao)

e Horario definido para funcionamento da secretaria, telefone para contato, sala exclusiva,
arquivo etc.)
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¢ Demanda de Projetos;
3. Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de Pesquisa: (informar as

medidas que foram tomadas)
¢ Relatdrios dos pesquisadores; (periodicidade)
¢ Notificagdo de eventos adversos

¢ Instauragéo de sindicdncias em caso de denuncias de irregularidades

4. Papel Consultivo e Educativo do CEP: (relacionar os eventos)
¢ Orienta¢éo fornecida e material consultivo disponibilizado a pesquisadores

o Atividades educativas internas aos membros do CEP e a comunidade cientifica (a partir
do cronograma previamente apresentado, relacionar os eventos)

¢ Atividades educativas para participantes da pesquisa e comunidade em geral.

¢ Reunides com outros CEP;

e Participagdo dos membros em Eventos, féruns, seminarios, mesas redondas.

O Relatério da demanda de Projetos analisados pelo CEP sera consultado na Plataforma

Brasil.
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Anexo |l — Lista de checagem documental para protocolos de pesquisa

envolvendo ou ndo o armazenamento de material biologico (biorrepositorio) e

protocolos de desenvolvimento de biobanco:

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

LISTA DE CHECAGEM PARA PROTOCOLOS DE PESQUISA

ITENS OBRIGATORIOS PARA PROTOCOLOS DE PESQUISA

01.

Todos os documentos anexados pelo pesquisador devem possibilitar o uso dos recursos
“Copiar” e “Colar” em qualquer palavra ou trecho do texto.

02.

Protocolo de pesquisa: Anexar arquivo integral do Projeto de Pesquisa. Conforme o item 1
desta lista de checagem, este documento deve possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar’.

03.

Apresentar “Folha de Rosto” com os termos de compromisso devidamente datados e
assinados. O termo de compromisso deve ser assinado pelo responsavel maior da Instituig&o.
Caso o pesquisador seja o responsével maior da Instituicdo, o seu substituto devera assinar o
documento.

04.

Apresentar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. Na auséncia do TCLE,
apresentar justificativa.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM

BIORREPOSITORIO (ATRELADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO)- De acordo com a

Resolucéo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11

OBS: O prazo de vigéncia do biorrepositério é o prazo de vigéncia do projeto ao qual esta atrelado.

01.

Quanto ao consentimento do participante: O TCLE apresentado deve conter consentimento de
autorizagéo para a coleta, o deposito,armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano
atrelado ao projeto de pesquisa especifico (Resolugdo CNS 441/11, itens 2.1l e 6; Portaria MS
2.201/11, Capitulo II, Artigos 5° e Capitulo IlI, Artigo 8).

02

. Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo: Apresentar acordo entre as instituicdes

participantes contemplando operacionalizagdo, compartiihamento, utilizagédo do material bioldgico
humano armazenado em Biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolugéo futura da parceria e
a consequente partiliha e destinagdo dos dados e materiais armazenados. (Resolugédo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11, Capitulo 1V, segao I, artigo 19).

03.

Constituicdo ou participacdo em biorrepositério no exterior: Apresentar documento garantindo
ao pesquisador e a instituigdo brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material bioldgico
humano armazenado no exterior (e n&o apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve
ser garantida, no minimo, a proporcionalidade na participacdo e deve ser apresentado o
compromisso da instituicdo destinatéria no exterior quanto & vedagéo do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biolégico humano, em atencéo & normativa brasileira em especial,
ao item 14 da Resolugdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11, capitulo 1V, se¢&o |, artigos 11 e
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12.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM
BIORREPOSITORIO (ATRELADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO, VISANDO A
POSSIBILIDADE DE UTILIZAGAO EM INVESTIGAGOES FUTURAS) — De acordo com a Resolugéo
CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11
OBS: O prazo de vigéncia do biorrepositério pode ser autorizado por até 10 anos, sendo possiveis

renovacoes (Resolucéo CNS 441/11, artigo 12, item ).

01. Quanto a justificativa de necessidade para utilizagdo futura de amostra armazenada.
Apresentar documento contendo justificativa quanto & utilizagdo futura das amostras biolégicas
humanas coletadas e armazenadas durante a pesquisa (Resolugdo CNS 441/11, itens 2.1 e 12).

02. Quanto ao consentimento do participante: O TCLE apresentado deve conter consentimento de
autorizagdo para a coleta, o depdsito, o armazenamento e a utilizac&o do material biolégico humano
atrelado ao projeto de pesquisa especifico (Resolugédo CNS 441/11, itens 2.1l e 6; Portaria MS
2.201/11, Capitulo I, Artigos 5° e Capitulo Ill, Artigo 8). O mesmo TCLE deve ainda informar ao
participante a possibilidade de utilizagao futura da amostra armazenada. Ressalta-se que o uso da
mesma estaré condicionado &: (a) apresentagéo de novo projeto de pesquisa para ser analisado e
aprovado pelo Sistema CEP/CONEP e (b) obrigatoriamente, ao reconsentimento do participante de
pesquisa por meio de um TCLE especifico referente ao novo projeto de pesquisa (Resolugéo CNS
441/11, item 6 ePortaria MS 2.201/11, capitulo Il, artigo 5 e capitulo 1V, secéo I, artigos 17, 18 e
22).

03. Quanto a Declaragdo de submissdo ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos:
Apresentar documento, devidamente assinado pelo pesquisador, atestando o compromisso de que
toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado sera submetida & aprovagdo do
CEP institucional e, quando for o caso, da CONEP (Resolugéo CNS 441/11, item 2.1ll). Para cada
novo projeto seré necessario um novo TCLE.

04. Pesquisa envolvendo mais de uma institui¢do: Apresentar acordo entre as instituicdes
participantes contemplando operacionalizagéo, compartiihamento e utilizagdo do material biolégico
humano armazenado em Biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolucéo futura da parceria e
a consequente partilha e destinacdo dos dados e materiais armazenados. (Resolugdo CNS
441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11, Capitulo 1V, se¢éo I, artigo 19).

05. Constituicdo ou participagdo em biorrepositério no exterior: Apresentar documento garantindo
ao pesquisador e a instituigdo brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material biolégico
humano armazenado no exterior (e n&o apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve
ser garantida, no minimo, a proporcionalidade na participagdo e deve ser apresentado o
compromisso da instituicdo destinatéria no exterior quanto a vedagédo do patenteamento e da
utilizagdo comercial de material biolégico humano, em atengdo a normativa brasileira em especial,
ao item 14 da Resolugdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11, capitulo IV, segéo |, artigos 11 e
12.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA UTILIZACAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
ARMAZENADO EM BIOBANCO

01. Quanto a justificativa de necessidade de utilizagéo: Apresentar justificativa para a utilizagéo de
amostras bioldgicas humanas armazenadas em Biobanco (Resolugéo CNS 441/11, item 15.11.a).
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02. Quanto ao consentimento do participante: Apresentar o modelo de TCLE aprovado quando da
autorizag&o de armazenamento do material biolégico humano em Biobanco. No caso da intengéo de
utilizagdo de amostras armazenadas em Biobanco em que o participante optou pelo novo
consentimento a cada pesquisa, se faz necessaria a apresentagdo de modelo de TCLE especifico e
referente & pesquisa em quest&o ou a solicitagéo da sua dispensa (Resolugdo CNS 441/11, itens
15.11.b e 15.1l.c; Portaria MS 2.201/11, Capitulo I, artigo 4°, parégrafos 1° ao 4° e capitulo Ill, artigo
89).

03. Quanto ao Regulamento de funcionamento: Apresentar documento comprobatério da aprovagéo
da constituicdo e funcionamento do Biobanco institucional no qual as amostras estdo armazenadas.

DOCUMENTOS NECESSARIOS SOMENTE PARA SOLICITAGAO DE CONSTITUICAO OU

REGULARIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE BIOBANCO INSTITUCIONAL (PROTOCOLO DE
DESENVOLVIMENTO)

OBS: Esta funcéo ainda néo estd implementada no Sistema Plataforma Brasil e, portanto, a

documentacéo deve ser enviada via correio (cépias impressa e em CD) para a CONEP

01.Quanto ao Oficio de encaminhamento: Apresentar o documento assinado pelo coordenador do
CEP.

02. Apresentar o Regulamento (Protocolo de Desenvolvimento) de acordo com os itens 1.V e 3da
Resolugédo CNS 441/2011 e segéo lll, artigo 23 da Portaria MS 2.201/11, contendo:

a. Identificagdo dos responsaveis pelo Biobanco (Declaragéo de gerenciamento e Termo de
Responsabilidade Institucional;Portaria MS 2.201/11, Capitulo |, Artigo 3°, item XVII e
Capitulo 1V, Segao llI, Artigo 23).

b.  Modelo de TCLE a ser utilizado (Resolugdo CNS 441/2011, item 5; Portaria MS 2.201/11,
Capitulo I, Artigo 4° e Capitulo IV, Segéo Ill, Artigo 24) devidamente aprovado pelo CEP: o
TCLE obrigatoriamente deve conter as seguintes alternativas, excludentes entre si: (1)
necessidade de novo consentimento a cada pesquisa e (ll) dispensa de novo consentimento
a cada pesquisa.

c. Informagdes a serem registradas relativas ao participante e as amostras.

d.  Procedimentos operacionais relativos as etapas de coleta, processamento, armazenamento,
distribuicdo e descarte das amostras (Portaria MS 2.201/11, Capitulo IV, Segéo lll, Artigo
23).

e. Regimento Interno do Biobanco (Portaria MS 2.201/11, Capitulo I, Artigo 3°, item XIV e
Capitulo 1V, Seg&o lll, Artigo 23).

03. Declaragédo de compromisso de envio de Relatério de atividades (Resolugdo CNS 441/2011,
item 11.1; Portaria MS 2.201/11, Capitulo IV, Segéo lll, Artigo 35).

04. Constituicdo ou participagdo em biobancono exterior: Apresentar documento garantindo ao
pesquisador e & instituicdo brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material biolégico humano
armazenado no exterior (e ndo apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser
garantida, no minimo, a proporcionalidade na participagéo e deve ser apresentado o compromisso
da instituigdo destinataria no exterior quanto a vedagao do patenteamento e da utilizagdo comercial
de material biolégico humano, em ateng&o & normativa brasileira em especial, ao item 14 da
Resolug&o CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11, capitulo 1V, segé&o |, artigos 11 e 12.

05. Armazenamento e compartilhamento de amostras entre Biobancos institucionais: Apresentar
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acordo entre as instituicdes participantes contemplando operacionalizagao, compartilhamento,
utilizagéo do material bioldgico humano armazenado em Biobanco, inclusive a possibilidade de
dissolugaéo futura da parceria e a consequente partilha e destinacdo dos dados e materiais
armazenados (Resolugdo CNS 441/2011, item 13; Portaria MS 2.201/11, Capitulo 1V, Segao Il
Artigo 31)

Caso haja documentos originais em lingua estrangeira, além da verséo traduzida para o Portugués,
devem ser apresentadas as versées originais.
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