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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 i

Sistemma CEP/CONEP.



O COMITE DE ETICA EM PESQUISA i 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:

Anexo 4: Modelo de TCLE;

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

Anexo 6: Modelo de TCLE para relato de caso i 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:

Descrigcéo 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;

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

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

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

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

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

7. Justificativa para washout (quando aplicavel):

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;

Por exemplo, em uma pesquisa com uma substéncia 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;

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

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):

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;

Esse efeito é utilizado como recurso metodol6gico 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;

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;

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;

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)

Nas pesquisas em que esta previsto o 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:

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



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

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

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;

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:
Justificativa de necessidade de utilizagéo;
TCLE do Biobanco;
Termo de responsabilidade institucional: declaracgéo 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:
Autorizacdo da Fundacg&o Nacional do indio (FUNAI) para realizacdo pesquisa cientifica em
terras indigenas;
Termo de anuéncia da lideranca indigena para a pesquisa em comunidade indigena;
Certifique-se que o projeto com indigenas tenha sido cadastrado como Area Tematica
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 71 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 inclusé@o 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: fi Aoleta 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
pesqui sador principalo;

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: fi D e f icamio dnaa resposta suposta, provavel e provisdria ao problema, pode ser testada

verdadeira ou falsa pelo experimento delineado,

0 S u p o-= higdtese € uma suposicdo, pois 0 experimento ainda ndo produziu evidéncias para sua
confirmacado ou negacéo;

0 P r o v-8odahipotese deve ser passivel de teste experimental para sua comprovagao;

0 Pr o v i- ahipotésa serd aceita até sua confirmacao ou negacéo 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.

nd
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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 in2cio do estudo. A vari
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.

g§vel



- 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

i t em 3Tod8s oa prototolos 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
pesquisao . Seguem, abai xo, as pend°ncias mais fre

protocolo de pesquisa:

a) Preencher de forma incorreta a area do estudo: O campo 3 da Folha de Rosto
(ACrea tem8§ticado) ® preenchido, com certa fre
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 ACrea Tem8§ticad (segunda p8gina de pree
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) ® autom8tico, estando vinculado ao
Somente 0 nome do responsavel pelofi Fi n a n c ip & inen®ardlistadlo na Folha de Rosto como

patrocinador.

quent e

qgu°nci

nchi me

campo
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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 NU 001 de 2 (radsds o phatoecio®de peduisa devene m 3 . 4

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 aprovacao pelo Sistema CEP-CONEPO . As pend®°nci as

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 aprovacdo final do Sistema CEP/CONEP. Deve trazer a inf or ma- «o a
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
também observada no cronogramao . Al ®m do asadtapas dat pestj@isa 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:
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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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