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Consideracdes iniciais

Caro(a) Pesquisador(a),

A Universidade Federal de Rondonépolis tem uma grande satistagdo

de té-lo/a conosco nesta fase tdo significativa da vida institucional. A
implantagdo da UFR tem sido bastante desafiadora para todos os/as
servidores/as e discentes que assumiram o compromisso em criar uma
Universidade realmente nova, que se torne, no futuro préximo, referéncia
em pesquisa, qualidade de ensino, extensdo e inovagao.
Sabemos que esta é uma meta ousada e que alcangd-la exigira um grande
comprometimento de nossa comunidade académica. Esse desafio nos
provoca esperanga, pois confiamos plenamente no comprometimento das
pessoas que formam nossa instituigdo, pois, desde o inicio, a UFR tem sido
o sonho coletivo, construido diariamente com trabalho e dedicagio de
muitos/as.

Sabemos também que para alcangar nossa meta é preciso incentivar
o desenvolvimento de pesquisas proeminentes, fundamentadas nos
principios éticos e legais, o que nos leva a atuagdo do CEP/UFR que tem
apresentado um trabalho de exceléncia, alinhado com as diretrizes da
Universidade Federal de Rondonépolis. Prova disso é este Guia
Orientativo que busca agilizar a missdo dos/as pesquisadores/as quanto
aos procedimentos corretos baseados nas resolugdes vigentes, além do
processo de submissdo na Plataforma Brasil.

Este estor¢o ressalta o compromisso institucional com a pesquisa e
vocé pesquisador(a) ¢ uma das prioridades da Universidade Federal de
Rondonépolis. Vocé é parte deste grande estor¢o coletivo, por isso, conte
conosco para continuar a apoiar e incentivar cada vez mais pesquisas de
qualidade e relevancia. Sucesso!

Analy Castilho Polizel de Souza
Reitora da UFR



Prefacio

Guia Orientativo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Rondonépolis (UFR), em tela, é uma
sintese do que dispde a legislagdo brasileira com relagdo as
pesquisas envolvendo seres humanos em territério nacional.

Os principios norteadores da ética em pesquisa com seres humanos -
autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e justiga - constituem os pilares
de um sistema operacional coordenado pela Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), que delimitam conceitos e defini¢des para auxiliar
pesquisadores na condugdo de seus estudos, com vistas a prote¢do dos/as
participantes, por meio do Sistema CEP/Conep.

No Brasil, os procedimentos éticos relacionados as pesquisas
envolvendo seres humanos estdo ancorados, atualmente, na Resolucio
CNS n° 466/2012 e na Resolugdo CNS n° 510/2016, ambas do Conselho
Nacional de Satde e vinculadas a CONEP. Existem outras resolugdes que
regulamentam os procedimentos éticos em pesquisa com seres humanos
em diferentes contextos, bem como resolu¢des que regulamentam a
composi¢ido, a estruturagio e o funcionamento do Sistema CEP/Conep.

Sob esta ética, torna-se imperativo que todos/as os/as
pesquisadores/as que realizam pesquisas com seres humanos tenham
conhecimento sobre o processo de submissdo de protocolos (projeto) de
pesquisa, e o facam a partir da Plataforma Brasil. Tal platatorma foi
implantada em 2012 e vem colaborando significativamente com a
operacionalizacdo das analises éticas dos protocolos de pesquisa pelos
Comités de Etica em Pesquisa de todo pafs.

No cendrio local, as atividades do Sistema CEP/Conep iniciaram em
Rondonépolis no ano de 2016, tendo como mantenedora a Universidade
Federal de Mato Grosso (UFMT) e, apds a emancipagdo do entdo Campus
Universitario, a Universidade Federal de Rondonépolis (UFR) tornou-se
a mantenedora.

Respaldados nos principios que norteiam a ética em pesquisa com
seres humanos e em consonancia com o carater deliberativo, consultivo e
educativo, o CEP da UFR vem, por meio deste guia, disponibilizar
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informagdes acerca dos procedimentos operacionais do Sistema
CEP/Conep a toda comunidade académica da UFR, bem como as demais
instituigdes de ensino e de saide que, porventura, venham submeter seus
protocolos de pesquisa a apreciagdo ética.

Boa leitural!

Prof® Suellen Rodrigues de Oliveira Maier
Past-Coordenadora do CEP/UFR
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Rpresentacdo

Caro/ a leitor/a,

O presente Guia Orientativo traz importantes informagdes sobre o
Sistema CEP/CONEP, relacionadas, sobretudo, aos procedimentos éticos
baseados nas resolugdes vigentes, além de orientar o processo de
submissdo de protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil e instruir acerca
de sua apreciagdo. Este guia foi desenvolvido especialmente para amparar
quem val submeter ou j4 submeteu um protocolo de pesquisa ou quem
ingressou como membro do Comité de Etica (CEP) e gostaria de saber
mais sobre direitos, garantias dos participantes e tramites na Plataforma
Brasil.

Este material é baseado na Resolugio CNS n° 466/12 e Resolugio
CNS n°® 510/16, principais orientadoras de ética em pesquisa em nosso
pais. O contetdo foi cuidadosamente elaborado pelos membros do CEP da
Universidade Federal de Rondonépolis e se trata de uma selecdo de
trechos de resolu¢des, manuais e normativas do Sistema CEP/CONEP,
interpretados de forma didéatica para facilitar a leitura e o entendimento.

Aqui, neste guia, poder-se-4 compreender melhor como acontecem
as pesquisas com seres humanos no Brasil, saber quais O6rgdos
competentes trabalham para regular, normatizar, educar e proporcionar
seguranga e autonomia para as pessoas que, de alguma forma, estdo
participando, j& participaram ou pretendem participar de uma pesquisa.
Dessa maneira, espera-se que este material seja uma ferramenta de auxilio
tanto para vocé, pesquisador/a, quanto para os membros do CEP.

Boa leitural!

Prof* Raquel Gongalves Salgado
Coordenadora do CEP/UFR

Aline Pereira Marques
Vice coordenadora do CEP/UFR
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1  Definigoes e atribuicdes do sistema CEP/CONEP

Tendo em vista a necessidade primordial de regulamentar as
pesquisas realizadas na 4rea da saide, assim como nas areas
humanas e sociais, com a finalidade de proteger os/as participantes de
pesquisa em seus direitos e assegurar que os estudos sejam realizados de
forma ética, em 1996 foi criada pelo Conselho Nacional de Satde (CNS) a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

A Conep esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de Satde e
apresenta uma composi¢do multi e transdisciplinar, reunindo
representantes de diferentes areas do conhecimento para cumprir sua
principal atribuig¢do, que é a avaliagcdo dos aspectos éticos das pesquisas
que envolvem seres humanos no Brasil. Em cumprimento a sua missio, a
Conep elabora e atualiza as diretrizes e as normas para a protegio dos/as
participantes de pesquisa e coordena o Sistema CEP/Conep.

O Sistema CEP/Conep é formado pela Conep (instancia maxima de
avaliagdo ética em protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos) e
pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), instincias regionais dispostas
em todo territério brasileiro. Este sistema utiliza mecanismos,
ferramentas e instrumentos proéprios de inter-relacdo, em um trabalho
cooperativo que visa, especialmente, a prote¢io dos/as participantes de
pesquisa no Brasil, de forma coordenada e descentralizada. O Sistema
envolve pesquisadores/as, assistentes de pesquisa, professores/as e
estudantes universitarios/as, estudiosos/as de bioética, juristas,
profissionais de satde, representantes dos/as participantes de pesquisa,
instituigdes de ensino e centros de pesquisa.

A Conep possul autonomia para a andlise ética de protocolos de
pesquisa de alta complexidade de dreas teméticas especlais (como genética
humana, reprodu¢do humana, populagdes indigenas e pesquisas de
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cooperagdo internacional) e de projetos de pesquisa propostos pelo
Ministério da Satde (MS).

Por sua vez, os CEP sédo responsaveis pelos protocolos de pesquisa
de baixa e média complexidade e sdo a porta de entrada no sistema para
todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. Dessa forma, as
analises que competem a Conep passam primeiramente no CEP e,
automaticamente, sdo encaminhadas para andlise na Conep.

Na analise da Conep, as caracteristicas de uma pesquisa ética serdo
observadas, de acordo com o apresentado em sua pagina eletronica
URL:<http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.
html>:

v respeitar o/a participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua
vontade de contribuir e de permanecer, ou nido, na pesquisa, por
intermédio da manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

v ponderar entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o
maximo de beneficios e o0 minimo de danos e de riscos;

v’ garantir que danos previsiveis sejam evitados; e,

v’ ter relevincia social, o que garante a igual consideragio dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinac¢io
socio humanitaria.

H4 outras importantes diferencas nas atribuicdes do CEP e da
CONEP e em sua relagdo com a comunidade.

1.1 Especificidades do CEP e da CONEP

Como uma instancia local de apreciacido dos protocolos de pesquisa,
O CEP ¢, geralmente, criado pela institui¢do (universidade ou autarquia)
em que sdo realizadas pesquisas. E no CEP, portanto, que serdo feitos os
registros das pesquisas, primando-se pelo critério de regionalidade.


http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html
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A Conep é a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa e esta
vinculada diretamente ao Conselho Nacional de Satde (CNS). E
responsavel pela homologacdo dos resultados do CEP e pela avaliagdo dos
protocolos de pesquisa de alto risco.

A Conep foi criada por meio da Resolugdo CNS n° 196/1996 e teve
sua constitui¢do designada pela Resolugdo CNS n° 246/1997. Além da
funcdo normativa, uma vez que lhe cabe regulamentar as normas e as
diretrizes éticas para a realizagdo de pesquisas com seres humanos no pafs,
a Conep assume, igualmente, as fungdes consultiva, deliberativa e
educativa. Neste prisma, atua conjuntamente com uma rede de CEP
organizados nas institui¢gdes onde as pesquisas se realizam.

As atribui¢des da Conep sdo as seguintes:

v examinar os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres
humanos, bem como adequar e atualizar as normas pertinentes;

v’ estimular a participagdo popular nas iniciativas de controle
social das pesquisas com seres humanos, além da criacio de
CEP institucionais e de outras instancias;

v registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro
dos CEP que compdem o Sistema CEP/Conep;

v’ analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos com
tematicas especiais, sempre orientada pelos principios da
impessoalidade, da transparéncia, da razoabilidade, da
proporcionalidade e da eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundéncias
que resultem em morosidade na analise;

v fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo
continuo de capacitacio, qualificacdo e acreditacgio;

v' coordenar o processo de acreditagio dos CEP, credenciando-os
de acordo com niveis de competéncia que lhes possibilitem ser
delegadas responsabilidades originarias da Conep;

v’ analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo
estipulado em normativa, os protocolos de pesquisa que
envolvam necessidade de maior protecio em relacio aos/as
seus/suas participantes;
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v’ analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de
pesquisa com conflitos de interesse que dificultem ou
inviabilizem a justa anélise local;

v analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema
CEP/Conep, sempre que considere pertinente; e,

v’ analisar, em cariter de urgéncia e com tramita¢do especial,
protocolos de pesquisa que sejam de relevante interesse
publico, tais como os protocolos que contribuam para a satude
publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das
dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitacio do Ministério
da Sadde, ou de outro 6rgio da Administracio Publica, ou,
ainda, a critério da plenaria da Conep/CNS.

O CEP institucional, por conseguinte, tem a func¢do de revisar
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos. Tem como
responsabilidade primaria decidir sobre os aspectos éticos das pesquisas a
serem desenvolvidas na institui¢do, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos/as voluntarios/as participantes de pesquisa.
Tem também papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia, bem como a atribuigdo de receber dentncias e
requerer a sua apuragdo. Assim, constituem atribui¢des do CEP:

v’ avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos
(inclusive 0s multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais), com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do
Sistema Unico de Satde (SUS), com base nos indicadores
epidemioldgicos, emitindo parecer devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, da transparéncia, da razoabilidade, da
proporcionalidade e da eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundéncias
que resultem em morosidade na analise;

v desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de
ética;

v’ elaborar plano de capacitagio permanente;
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v observar os aspectos normativos e operacionais necessirios
para manter o funcionamento adequado do CEP;

v’ atentar-se as normas vigentes e as orienta¢des emitidas pela
Conep;

v realizar a gestio de suas atividades;

v' defender os interesses dos/as participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade;

v' contribuir no desenvolvimento de pesquisas dentro de padrées
éticos;

v manter relagio de proximidade com outros CEP;

v’ receber dos/as participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte, deniincia de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos
que possam alterar o curso normal de um estudo, decidindo
pela sua continuidade, modificacdo ou suspensio;

v’ requerer instaurag¢io de sindicincia em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacdo, comunicar a Conep e, no que couber, a outras
instancias; e,

v’ elaborar seu regimento interno.

v
Uma importante atribui¢do da Conep é examinar aspectos éticos das

pesquisas encaminhadas pelos CEP das institui¢des que envolvam dareas
tematicas especiais, tais como genética humana, reproducdo humana,
populagdes indigenas, além daquelas dedicadas a elaboragdo de novos
dispositivos para a saude, pesquisas conduzidas no exterior e as que
envolvam aspectos de biosseguranga. Tais areas sdo consideradas de alta
complexidade e contam com normas e diretrizes éticas especificas.

A Conep funciona também como instancia de recursos e assessoria
ao Ministério da Saude, ao Conselho Nacional de Satde, ao Sistema Unico
de Satde, bem como ao governo e a sociedade, no diz respeito as questdes
relativas a pesquisas com seres humanos. Pode, portanto, ser contatada
por institui¢des, pesquisadores/as, pessoas participantes das pesquisas e
outros/as envolvidos/as ou interessados/as.

Para garantir a 1doneidade no processo de avaliagdo ética das
pesquisas, a Conep e os CEP tém composi¢do multidisciplinar com
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participagdo de pesquisadores/as, estudiosos/as de bioética, juristas,
profissionais de satde, das ciéncias sociais, humanas e exatas e
representantes de participantes de pesquisa. Essa composi¢do multipla e
pluridisciplinar visa conferir seguranga sobre os pareceres dos protocolos
avaliados. Protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos (que pode
ser variavel a depender do tema do estudo) que apresenta a proposta de
uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP/Conep.

Os documentos essenciais que norteiam o Sistema CEP/Conep

v Resolugio CNS n° 240/1997: representante dos/as usudrios/as;

v Resolugdo CNS n° 370/2007: registro e credenciamento de
CEP;

v Resolugdo CNS n° 446/2011: composi¢io e funcionamento da
Conep;

v" Resolugio CNS n° 506/2016: acreditacio dos CEP;

v Norma de Procedimentos CNS n° 006/2009: inspe¢io de CEP;

v Norma Operacional n° 001/2013;

v Resolugdo CNS n° 466/2012: dispde sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos; e,

v Resolugdo CNS n° 510/2016: dispde sobre as normas aplicéveis
a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodologicos envolvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos dos/as participantes ou de informacdes
identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os
existentes na vida cotidiana.

12 0 CEP/UIR

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de
Rondonépolis (UFR) teve sua primeira reunido no dia 08 de junho de
2016, quando ainda era associado a Universidade Federal de Mato Grosso
(UFMT). O CEP/UFR est4 localizado no Bloco Administrativo da UFR,
térreo, sala 1, com endere¢o na Avenida dos Estudantes, n° 5055, Cidade
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Universitaria, em Rondonépolis/MT, sob o CEP 78736-900. O telefone e
o e-mail para contato sdo, respectivamente: (66) 3410-4153 /
<cep@ufr.edu.br>. O horario de atendimento ao publico é de segunda-
feira a quinta-feira, das 13 horas as 17 horas. Informag¢des como datas de
reunides e membros do CEP, além de downloads de documentacdes
diversas, estdo disponiveis em:

URL: <https://ufr.edu.br/servicos/cep-rondonopolis/>.

O CEP/UFR é orientado pelo Regimento do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Rondonépolis,
de 13 de margo de 2020, que disciplina os critérios de composigdo,
competéncias e procedimentos do CEP.

Os membros do CEP tém total independéncia de agdo no exercicio
de suas fungdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as
informagdes relacionadas as pesquisas em apreciagdo. Nao podem sofrer
qualquer tipo de pressdo por parte de superiores/as hierdrquicos/as ou
pelos/as interessados/as em determinada pesquisa e nido devem ser
submetidos a conflitos de interesses, isentando-se de qualquer
envolvimento financeiro. E vedado, tanto aos/as titulares quanto aos/as
suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no Sistema CEP/Conep.

O CEP/UFR ¢ constituido por um colegiado composto de, no
minimo, nove membros, dentre profissionais das é4reas de ciéncias da
saude, ciéncias humanas e sociais, ciéncias agrdrias e ciéncias exatas, e
também por pelo menos dois/duas representantes da comunidade e/ou
servidores/as da institui¢io ou indicado/a pelo Conselho Municipal de
Satde e/ou Conselho Municipal de Educagio, além dos/as respectivos/as
suplentes:

v 04 Docentes lotados/as no Instituto de Ciéncias Exatas e
Naturais (ICEN);

v" 04 Docentes lotados/as no Instituto de Ciéncias Humanas e
Sociais (ICHS);
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v' 04 Docentes lotados/as no Instituto de Ciéncias Agrarias e
Tecnologicas (ICAT;

v' 04 Docentes lotados/as na Faculdade de Ciéncias Aplicadas e
Politicas (FACAP);

v 04 Docentes lotados/as na Faculdade de Ciéncias da Satide
(FCS);

v' 02 Técnicos/as Administrativos/as lotados/as no Campus;

v 01 Representante do Conselho Municipal de Satude;

v" 01 Representante do Conselho Municipal de Educagio; e,

v’ 01 Secretério/a.

A designagdo dos membros do CEP ¢ feita por meio de portaria
assinada pelo/a Pro-Reitor/a de Pesquisa e o mandato dos membros do
CEP ¢é de 03 (trés) anos, sendo permitida a recondugdo. A substituigdo dos
membros é requerida por meio de comunicagdo do Comité as unidades de
origem (Institutos ou Faculdades e Reitoria da UFR), que deverdo
designar novos/as representantes e indicéd-los/as por oficio ao CEP. O
membro do Comité que faltar a 03 (trés) reunides consecutivas sem
justificativa ou mais da metade do nimero de reunides ordinarias anuais,
mesmo quando justificadas as auséncias, deixara de integrar o CEP/UFR.

Os membros do CEP ndo podem ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados de suas atividades laborais nos horérios de atuagdo no CEP,
dado o caréter de relevancia publica da fungio.

O CEP ¢ presidido por um dos membros (o/a coordenador/a),
eleito/a entre seus pares e nomeado/a pelo/a Pré-Reitor/a de Pesquisa. O
mandato é de 03 (trés) anos, com possibilidade de recondugio. O/A
coordenador/a indica o/a vice coordenador/a dentre seus pares e o CEP
também conta com um/a secretdrio/a, designado/a pelo/a Reitor/a da
UFR.

Aos membros do CEP compete:

v estudar e relatar os projetos que lhes forem atribuidos pelo/a
coordenador/a;
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comparecer as reunides ordinarias, proferindo deliberacio ou
pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em
discussio;

requerer deliberacdo de matéria em regime de urgéncia;
verificar a instrucdo de procedimentos estabelecidos, a
documentacio e os registros dos dados gerados no decorrer do
processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;
desempenhar atribuicées que lhes forem designadas pelo/a
coordenador/a; e,

apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao Comité;

Os membros do CEP e todos/as os/as funcionérios/as que tém

acesso aos documentos, inclusive virtuais, e as reunides, devem manter

sigilo acerca de seus contetdos. Adicionalmente, o membro do Comité

devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo

de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver

diretamente ou indiretamente envolvido.

v

v

v

v

v

Sobre o funcionamento do CEP:

o CEP realiza 12 (doze) reunides ordinarias durante o ano,
sendo uma reuniio ordinaria em cada més, em datas e horarios
previamente agendados;

a reunido do CEP instala-se e delibera-se em primeira e
segunda chamadas, com a presenca equivalente da maioria
simples dos seus membros;

as deliberagoes tomadas ad referendum sio encaminhadas ao
plenario do CEP para deliberacdo deste na primeira reuniido
seguinte;

é facultado ao/a coordenador/a e aos membros do Comité
solicitar reexame de qualquer decisio exarada na reunido
anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacdo técnica
ou de outra natureza;

as deliberacdes sdo nominais e tomadas por maioria simples
dos presentes;



21

v 0 contetido tratado durante todo o procedimento de anélise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa
e suas reunides sio sempre fechadas ao publico. Os membros
do CEP e todos/as os/as servidores/as que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter
sigilo, comprometendo-se, por declaracido escrita, sob pena de
responsabilidade; e,

v é vedada a revelacio dos nomes dos/as relatores/as
designados/as para a anilise dos protocolos de pesquisa.

eticaem

« COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA »
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2 Procedimentos éticos conforme as resolucdes CNS
N°466/2012 E 510/2016

m 2011, foi iniciada uma ampla discussdo no Sistema

CEP/Conep com o objetivo de atualizar aspectos relacionados
aos procedimentos éticos das pesquisas. Esse processo intenso de debates
culminou na elaboragdo da Resolugdo CNS n° 466/2012, que revogou a
Resolugdo CNS n° 196/1996 e criou a Comissido Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep).

A Resolugdo CNS n° 466/2012, ainda em vigéncia, embora se paute
expressivamente nos procedimentos éticos voltados as pesquisas em
ciéncias biomédicas, foi criada com o propésito de abranger todas as dreas
de conhecimento. Entretanto, o fato de haver uma tnica regulamentacio
de ética em pesquisa com seres humanos gerou descontentamentos e
embates na comunidade cientifica, tais como:

v as diferencas nos procedimentos de prote¢io aos/as
participantes de pesquisa diante dos riscos das pesquisas
envolvendo seres humanos, quando se trata de pesquisas
biomédicas e de pesquisas em ciéncias humanas e sociais; e,

v o fato de a Resolucio CNS n° 466/2012 nio atender
satisfatoriamente as demandas especificas das ciéncias
humanas e sociais, sobretudo no que tange as concepcoes
epistemoldgicas e as metodologias, o que repercutia
diretamente nos modos de conceber, de realizar e de avaliar
os procedimentos éticos.
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Os debates tornaram-se cada vez mais acirrados e foram ganhando
corpo e sistematizagdo no ambito de um grupo de trabalho dentro da
Conep. No perfodo de agosto de 2013 a mar¢o de 2016, esse grupo
mobilizou a participacdo de 18 (dezoito) associagdes das areas das ciéncias
humanas e sociais, incluindo o Conselho Nacional de Saude (CNS) e o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satde. Foram
realizadas mais de 30 (trinta) reunides em Brasilia, para a discussdo e a
elaboragdo da minuta de uma resolucio especifica para as pesquisas em
ciéncias humanas e sociais ou que utilizam metodologias dessa drea de
conhecimento. A Resolugdo CNS n° 510/2016, atualmente em vigéncia,
portanto, resultou desse intenso debate e trabalho.

Embora haja muitas confluéncias entre as Resolugdes CNS n°
466/2012 e 510/2016, ha aspectos que sdo marcados por diferengas que,
além de estarem relacionadas as questdes epistemoldgicas e metodoldgicas
proprias das ciéncias humanas e sociais, remetem aos procedimentos
éticos, tals como:

v’ a composigio equitativa de pesquisadores/as, tanto dentro da
Conep quanto nos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), para a
analise dos projetos de pesquisa da area das ciéncias humanas e
sociais;

v¥' 0 reconhecimento de que, na avaliacdo ética, ndo cabem
analises concernentes ao mérito académico, que dizem respeito
aos aspectos tedricos e ao desenho metodoldgico, ficando estas
ultimas sob a responsabilidade das instincias competentes e
cabendo ao CEP a andlise dos procedimentos metodoldgicos
que podem acarretar riscos aos/as participantes;

v a distingdo entre processo e registro de consentimento e
assentimento livre e  esclarecido, considerando as
especificidades das pesquisas em ciéncias humanas e sociais;

v a informacio de pesquisas que dispensam a apreciagio do
Sistema CEP/Conep, bem como as etapas preliminares para a
elaboracdo do projeto de pesquisa; e,

v a tramitacio como emenda para os projetos de pesquisa de
estudantes da graduacdo e da pods-graduacio que estejam
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integrados ao projeto de pesquisa do/a orientador/a, ja
aprovado pelo Sistema CEP/Conep.

2.1 Procedimentos éticos na Resolugdo CNS N° 466/2012

A Resolugdo CNS n° 466/2012, ja nas Disposi¢des Preliminares,
incorpora, sob a o6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao
Estado.

Em consondncia com tais referéncias, apresenta vinte e cinco (25)
termos e suas respectivas defini¢des, com vistas a subsidiar a construgio
dos protocolos de pesquisa a serem apreciados pelos CEP. E fundamental
que todo/a pesquisador/a responsavel por uma pesquisa conhega os
termos e defini¢des adotados pelo Sistema CEP/Conep e constitua o
protocolo de pesquisa em atengdo a eles. Das defini¢des trazidas pela
Resolugio CNS n° 466/2012, destacam-se o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o
documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do/a
participante ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter
informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de fécil
entendimento, para completo esclarecimento sobre a pesquisa na qual se
propde a participar.

O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) ¢é o
documento elaborado em linguagem acessivel para criangas, adolescentes
ou pessoas que estejam em situa¢do de vulnerabilidade e de reduzida
capacidade de decisdo, por meio do qual, apdés os/as participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos/as, explicitardo sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus

responsaveis legalis.
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Vulnerabilidade na Resolugio CNS n° 466/2012 é definida como o
estado de pessoas ou de grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagio reduzida ou impedida, ou,
de qualquer forma, estejam impedidos/as de opor resisténcia, sobretudo
no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

2.1.1 Definindo riscos e beneficios da pesquisa

O risco de uma pesquisa esté relacionado a possibilidade de danos a
dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual
do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Neste aspecto,
toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradagdes
variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores precisam ser
os cuidados para minimizd-los e a prote¢do oferecida pelo Sistema
CEP/Conep aos/as participantes.

E importante que sejam analisadas possibilidades de danos
imediatos ou posteriores no plano individual ou coletivo. A anélise de
risco é componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano
de monitoramento, que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/Conep em
cada caso especitico.

As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:

v o risco se justifique pelo beneficio esperado; e,

v no caso de pesquisas experimentais da é4rea da sadde, o
beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja
estabelecidas para a prevencio, o diagndstico e o tratamento.

Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus/suas participantes
sejam exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses/as.

Beneficios da pesquisa ¢ tudo aquilo que esteja relacionado ao
proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participa¢do na
pesquisa

O/A pesquisador/a responsavel, ao perceber quaisquer riscos ou
danos significativos ao/a participante da pesquisa, previstos ou nio no



26

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deve comunicar o
fato imediatamente ao Sistema CEP/Conep e avaliar, em carater
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo. E
considerado dano associado a pesquisa qualquer agravo imediato ou
posterior, direto ou indireto, ao sujeito ou a coletividade.

Nas pesquisas na drea da saude, tdo logo constatada a superioridade
significativa de uma intervengdo sobre outra/s comparativa/s, o/a
pesquisador/a deverd avaliar a necessidade de adequar ou suspender o
estudo em curso, visando oferecer a todos/as os beneficios do melhor
regime. O Sistema CEP/Conep deverd ser informado de todos os fatos
relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e,
especificamente, nas pesquisas na area da satde, dos efeitos adversos e da
superioridade significativa de uma intervengdo sobre outra/s
comparativa/s.

O/A pesquisador/a, o/a patrocinador/a e as instituigdes ou
organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia imediata, ou seja, emergencial e sem o6nus de
qualquer espécie ao/a participante da pesquisa, em situagdes em que
este/a dela necessite, bem como se responsabilizarem pela assisténcia
integral aos/as participantes da pesquisa no que se refere as complicagdes
e danos dela decorrentes.

Os/As participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo
de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacio,
por parte do/a pesquisador/a, do/a patrocinador/a e das institui¢gdes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

2.1.2 Processo de consentimento livre e esclarecido

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido
todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o/a
convidado/a a participar de uma pesquisa possa se manifestar de forma
autdnoma, consciente, livre e esclarecida.

O respeito a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
com consentimento livre e esclarecido dos/as participantes, pessoas ou
grupos que, por si ou por seus/suas representantes legais, manifestem
anuéncia a participagdo na pesquisa.
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A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é
a do esclarecimento ao/a convidado/a a participar da pesquisa, ocasido em
que o/a pesquisador/a, ou pessoa por ele/a delegada e sob sua
responsabilidade, deveré:

escolher o momento, condicdo e local mais adequados para que

v l1h t d local d d
o esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as
peculiaridades do/a convidado/a participar da pesquisa e
garantindo sua privacidade;

v’ prestar informag¢des em linguagem clara e acessivel, utilizando-
se das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria,
condi¢ido socioecondmica e autonomia dos/as convidados/as a
participar da pesquisa; e,

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

Superada a etapa inicial de esclarecimento, o/a pesquisador/a
responsdvel ou pessoa por ele/a delegada deverd apresentar ao/a
convidado/a a participar da pesquisa, ou a seu/sua representante legal, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessdo de seu consentimento.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

v justificativa, objetivos e procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados,
informando a possibilidade de inclusio em grupo controle ou
experimental, quando aplicavel;

v explicitagio dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacio das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar ou reduzir efeitos e condi¢cdes adversas
que possam causar dano, considerando -caracteristicas e
contexto do/a participante da pesquisa;
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v’ esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e de
assisténcia a que terdo direito os/as participantes da pesquisa,
inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento ou a interrupg¢io da pesquisa;

v’ garantia de plena liberdade ao/a participante da pesquisa de
recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma;

v’ garantia de manutengio do sigilo e da privacidade dos/as
participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

v’ garantia de que o/a participante da pesquisa receberd uma via
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

v’ explicitagio da garantia de ressarcimento e de como serido
cobertas as despesas tidas pelos/as participantes da pesquisa e

ela decorrentes, quando aplicavel; e,
dela d t do apl 1

v’ explicitagio da garantia de indeniza¢do diante de eventuais

danos decorrentes da pesquisa.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que
utilizam metodologias experimentais na drea biomédica envolvendo seres
humanos deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

v’ explicitar os métodos terapéuticos alternativos existentes;

v esclarecer sobre a possibilidade de inclusdo do/a participante
em grupo controle ou placebo (quando for o caso), explicitando
claramente o significado dessa possibilidade;

v nio exigir do/a participante da pesquisa, sob qualquer
argumento, renincia ao direito a indenizac¢io por dano; e,

v 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nio deve
conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que
implique ao/a participante da pesquisa abrir mio de seus
direitos, incluindo o de procurar obter indenizacdo por danos
eventuais oriundos da participacido na pesquisa.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dever4, ainda:
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v conter declaragio do/a pesquisador/a responsivel que
expresse o cumprimento das exigéncias contidas na Resolucio
CNS n° 466/2012, (IV - DO PROCESSO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - incisos IV. 3
e IV.4) este Gltimo, se pertinente;

v’ ser adaptado pelo/a pesquisador/a responsavel, nas pesquisas
com cooperacdo estrangeira concebidas em Aambito
internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com
linguagem clara e acessivel a todos/as e, em especial, aos/as
participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para que
seja de facil leitura e compreensio;

v ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado
e pela Conep, quando pertinente; e,

v ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas, ao seu término, pelo/a convidado/a a
participar da pesquisa ou por seu/sua representante legal,
assim como pelo/a pesquisador/a responsivel ou pela/s
pessoa/s por ele/a delegada/s, devendo a pagina de assinaturas
estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o
endereco e contato telefénico ou outro dos/as responsaveis
pela pesquisa e do CEP local e, quando pertinente, da Conep.

Nos casos de restri¢do da liberdade ou do esclarecimento necessario
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

v' em pesquisas cujos convidados/as sejam criangas, adolescentes,
pessoas com transtorno ou doen¢a mental ou em situacdo de
substancial diminuicdo de sua capacidade de decisdo, devera
haver justificativa clara de sua escolha especificada no
protocolo e aprovada pelo CEP e pela Conep, quando
pertinente. Nesses casos, deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por
meio dos/as representantes legais dos/as convidados/as a
participar da pesquisa, preservado o direito de informacio
destes/as, no limite de sua capacidade;
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v a liberdade do consentimento devera ser particularmente
garantida para aqueles/as participantes de pesquisa que,
embora plenamente capazes, estejam expostos/as a
condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situacdes passiveis de limitacdo da autonomia,
como estudantes, militares, empregados/as, presidiarios/as e
internos/as em centros de readaptacio, em casas-abrigo, asilos,
associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira
liberdade de participar, ou nio, da pesquisa, sem quaisquer
represalias;

v as pesquisas com pessoas com o diagnostico de morte
encefilica deverdo atender aos seguintes requisitos:

» documento comprobatério da morte encefalica;

» consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade
da pessoa, ou consentimento dos familiares ou do/a
representante legal;

v’ respeito a dignidade do ser humano;

<\

inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

v inexisténcia de prejuizo para outros/as pacientes aguardando
internacao ou tratamento; e,

v’ possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou

novo, que nio possa ser obtido de outra maneira.

Nas pesquisas em comunidades cuja cultura grupal reconhega a
autoridade do/a lider ou do coletivo sobre o individuo, a obten¢do da
autorizagdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual quando possivel e desejavel. Quando
a legislagdo brasileira dispuser sobre competéncia de O6rgéos
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.

Nas pesquisas que dependam de restrigio de informagdes aos/as
seus/suas participantes, tal fato deverd ser devidamente explicitado e
justificado pelo/a pesquisador/a responsavel ao Sistema CEP/Conep. Os
dados obtidos a partir dos/as participantes da pesquisa ndo poderdo ser
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usados para outros fins além dos previstos no protocolo ou no
consentimento livre e esclarecido.

Nos casos em que seja invidvel a obtengdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do/a
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador/a e
participante, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo/a pesquisador/a responsavel ao Sistema CEP/Conep para

apreciagio, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

2.1.3 Medidas de mitigacdo dos riscos

Como ja dito anteriormente, toda pesquisa realizada com seres
humanos imp&e algum risco aos/as participantes. Esses possiveis riscos
devem ser explicitados juntamente com as agdes mitigadoras, de forma a
proteger os/as participantes da pesquisa. Mitigar é propor agdes para
diminuir a exposi¢do dos/as participantes aos riscos envolvidos em sua
participacdo na pesquisa.

A pesquisa apenas poderd ser realizada quando prevalecer os
beneticios esperados sobre os riscos previsiveis. Em se tratando de riscos
previsiveis, o/a pesquisador/a deve classificar os riscos em diretos e
indiretos, de modo a definir prioridades que o/a ajudario a tragar as agdes
mitigadoras.

Toda pesquisa deve assegurar aos/as participantes assisténcia
integral, condi¢des de acompanhamento, tratamento, orientagdo e, quando
necessario, encaminhamento a outros servigos da rede de atenc¢do a saude,
durante ou posteriormente ao encerramento ou a interrupg¢do da pesquisa,
sempre especificando que ndo havera dénus algum para o/a participante da
pesquisa.

E importante considerar que, ao definir a¢des mitigadoras, o/a
pesquisador/a deve relacionar os recursos humanos e os materiais
necessarios para garantir o bem-estar do/a participante da pesquisa.
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2.2 Procedimentos éticos na Resolugdo CNS N° 510/2016

Para abordar os procedimentos éticos na Resolugdo CNS n°
510/2016, é necessario apresentar algumas informagdes fundamentais. A
primeira consideragdo importante é a de que a ética é uma construgio
humana, histérica, social e cultural. A ética em pesquisa implica o respeito
ao valor humano fundamental e constitucional que é a dignidade humana,
bem como a protecdo aos/as participantes das pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos.

Convém ressaltar também o agir ético do/a pesquisador/a, a agdo
consciente e livre dos/as participantes da pesquisa, o respeito e a garantia
do pleno exercicio dos direitos dos/as participantes e de sua integridade
fisica e psiquica j4 na concepgdo da pesquisa e em sua(s) fase(s) de
realizacio e a avaliacio.

Os principios éticos das pesquisas em ciéncias humanas e sociais ou
daquelas que adotem metodologias dessa drea de conhecimento, tratados
na Resolucido em analise, sdo, dentre outros:

v reconhecimento da liberdade e da autonomia dos/as
envolvidos/as no processo de pesquisa;

v defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio ou do
autoritarismo na pesquisa;

v respeito aos valores individuais e aos hébitos e costumes
dos/as participantes das pesquisas;

v’ empenho na ampliagio e na consolidagio democraticas
mediante a socializacdo da producio do conhecimento
resultante da pesquisa;

v recusa de todas as formas de preconceito e incentivo do
respeito a diversidade, a participacdo de individuos e de grupos
vulneraveis e discriminados nos processos de pesquisa;

v’ garantias de assentimento ou de consentimento dos/as
participantes das pesquisas devidamente esclarecidos/as sobre
seu sentido e suas implicacdes;

v’ garantias da confidencialidade das informagées, da privacidade
dos/as participantes e da protecdo de sua identidade, inclusive
do uso de sua imagem e de sua voz;
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v garantia da ndo utilizagdo, pelo/a pesquisador/a, das
informacdes obtidas em pesquisa em prejuizo de seus/suas
participantes;

v' compromissos de todos/as os/as envolvidos/as nas pesquisas
de nio criar, manter ou ampliar situa¢des de risco ou
vulnerabilidade para pessoas ou coletividades, e também de niao
aumentar os estigmas, o preconceito ou a discriminacio; e,

v' compromisso de proporcionar assisténcia a eventuais danos
materiais ou morais decorrentes da participacio na pesquisa,
em conformidade com o caso e enquanto for necessario.

2.2.1 Riscos e Beneficios

O Capitulo IV da Resolugdo CNS n°® 510/2016 é composto por 04
(quatro) artigos e intitula-se “Dos Riscos”. Inicialmente, no art. 18, para
os projetos de pesquisa em ciéncias humanas e sociais, a defini¢do e a
gradagdo do risco sdo resultantes da andlise de seus mecanismos de
procedimentos metodolégicos, ou seja, da maneira que serdo
desenvolvidos os trabalhos da pesquisa cientifica proposta.

O que se busca nessa parte do texto da Resolugdo é relacionar a
pesquisa todas as possibilidades que a sua execugdo apresenta no sentido
de causar danos aos/as participantes da investigagio maiores dos que 0s
presentes na vida cotidiana.

Em seguida, o art. 19 ressalta que o/a pesquisador/a deve se manter
sempre em uma postura concentrada, meticulosa e esfor¢ada, no sentido
de vislumbrar os riscos que a pesquisa possa causar aos/as seus/suas
participantes como uma ou mais consequéncias de seus procedimentos, de
seus métodos de atuagdo. Isto posto, faz-se necessdrio que sejam adotadas
medidas capazes de precaver e de proteger os/as envolvidos/as dos
mesmos riscos, de forma tal que sejam evitados eventuais danos e/ou
atenuados e diminuidos os seus efeitos e suas consequéncias.

Os danos aos/as participantes destacam-se como aspectos de tdo
grande seriedade, com consequéncias praticas para os/as pesquisadores/as
e demais envolvidos/as no projeto cientifico, que o §1° do art. 19 da
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Resolugdo CNS n® 510/2016 admite que, na hipdtese do/a pesquisador/a
detectar qualquer possibilidade de dano ao/a participante, decorrente
justamente da participagdo na pesquisa, deve discutir com os/as demais
pesquisadores/as as providéncias cabiveis, inclusive a possibilidade mesma
do encerramento da pesquisa, caso em que o Sistema CEP/Conep deve ser
informado.

Cabe, também, lembrar que a protecdo individual de cada
participante da pesquisa tem destaque na Resolugdo CNS n° 510/2016. O
§2° do mesmo art. 19 assegura a todo/a participante da pesquisa que vier
eventualmente a sofrer qualquer tipo de dano resultante dessa mesma
participagdo, esteja ou ndo este previsto no Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido, o direito a assisténcia juridica e a indenizagdo civil, ou
seja, direito a receber valores financeiros que recomponham eventuais
danos sofridos em decorréncia da participagdo na pesquisa.

Além disso, o/a pesquisador/a deve proteger de todas as formas o/a
participante da pesquisa, principalmente quando estiver com sua
autonomia limitada ou em estado de vulnerabilidade, sem depender dos
riscos da pesquisa.

Os riscos previstos sdo graduados em: minimo, baixo, moderado e
elevado. A gradagdo do risco da pesquisa especifica o tipo de tramitagdo
nos protocolos da pesquisa. A cada gradagdo de risco advém um nivel
distinto de precaugio e protegio em relagio ao/a participante da pesquisa.

Como riscos da pesquisa, pode-se prever que ocorram:

v' Constrangimentos ocasionados em situagdes de entrevista;

v Desconforto e fadiga que podem ser provocados por tempo
excessivo de realizacdo da pesquisa ou pelo ambiente em que
esta ocorre;

v Perda de privacidade dos dados mediante a identificagdo
dos/as participantes, quando estes/as solicitam o seu
anonimato; e,

v Direito a assisténcia juridica e a indenizagdo civil, caso
ocorram eventuais danos sofridos em decorréncia da
participacdo na pesquisa.
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2.2.2 Processos de consentimento e assentimento

Para a Resolugio CNS n° 510/2016, o consentimento livre e
esclarecido ¢ a anuéncia, a concordancia ou a permissio do/a participante
da pesquisa ou de seu/sua representante legal, livre de simulagdo, fraude,
erro ou intimidagdo, apds esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua
justificativa, seus objetivos, métodos e potenciais beneticios e riscos.

O assentimento livre e esclarecido é a anuéncia do/a participante
da pesquisa quando este/a é crianca ou adolescente ou encontra-se
impedido/a, temporariamente ou nio, de assentir permissdo a pesquisa, na
medida de sua compreensdo e respeitadas suas singularidades. O
assentimento é dado apds o recebimento de informagdes que esclarecam a
natureza da pesquisa, suas justificativas, seus objetivos, métodos e
potenciais beneficios e riscos. Importante saber, no entanto, que o
assentimento nio elimina a necessidade do consentimento do/a
responsavel.

Uma das mais importantes diferencas na concepgdo dos processos de
consentimento e de assentimento entre as Resolu¢des CNS n°® 466/2012 e
510/2016 é o fato de a Gltima ndo os restringir a apresentagio dos termos
(Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido) e, sim, referir-se muito mais ao registro de
consentimento e assentimento.

Para a Resolugdo CNS n°® 510/2016, os processos de consentimento
e de assentimento livres e esclarecidos envolvem, antes de mais nada, o
estabelecimento de uma relagio de confianga entre pesquisador/a e
participante e abarcam 03 (trés) momentos: a comunicacio, a obtencio e
o registro.

O primeiro momento é a comunicag¢do entre o/a pesquisador/a e
o/a participante, marcado por didlogos entre ambos sobre a pesquisa, seus
principais objetivos, sua metodologia, seus possiveis riscos e beneficios.

Nesse didlogo inicial, é importante que:

v 0/a pesquisador/a utilize uma linguagem sem excessos de
formalidades e de conceitos, que permita, de fato, a
aproximacgdo, o entendimento e a confianga por parte do/a
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participante no que lhe estd sendo apresentado sobre a
pesquisa, de modo a respeitar as suas condi¢des etarias,
culturais e socioecondmicas;

v no caso dos processos de assentimento de criangas, a
linguagem a ser utilizada pelo/a pesquisador/a na
apresentacio da pesquisa conte com atenc¢do especial para que
seja adaptada ao seu vocabulario e possa, de fato, permitir a
comunicacio com a crianca e o seu entendimento sobre a
pesquisa;

v’ 0 ambiente para esse didlogo seja adequado para que essa
relacio de proximidade e de entendimento mutuo entre
pesquisador/a e participante aconteca, bem como sejam dadas
condi¢des espaciais e temporais para que o/a participante
possa expressar suas duvidas e seus receios nesse momento
inicial de comunicacio da pesquisa, de modo que ele/a possa
tomar uma decisio de forma auténoma, sem qualquer tipo de
constrangimento, imposicio ou insisténcia por parte do/a
pesquisador/a; e,

v 0s posicionamentos do/a participante, tanto de carater
subjetivo quanto cultural, sejam respeitados pelo/a
pesquisador.

O segundo momento consiste no processo de obtencdo e refere-se
as informagdes que o/a pesquisador/a precisa apresentar ao/a participante
e as condigdes em que essas informacgdes serdo comunicadas, quais sejam:

v tema central da pesquisa, seus principais objetivos, suas
estratégias metodoldgicas (o que sera feito na pesquisa com
os/as participantes, como, onde e quando), os direitos dos/as
participantes  (sigilo, confidencialidade, anonimato e
indenizacdo, quando for o caso), os riscos da pesquisa, ainda
que leves ou moderados, e os seus beneficios, tanto os que
estio mais diretamente relacionados ao/a participante quanto
os que dizem respeito a relevincia da pesquisa ou as suas
contribuicdes para a producdo de conhecimento;
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v justificativa, na versido detalhada do seu projeto de pesquisa
(brochura) e no formulario das Informac¢des Basicas do Projeto
de Pesquisa, da escolha de participantes criancas, adolescentes
ou pessoas cuja tomada de decisio dependa de outra pessoa,
o/a pesquisador/a precisa;

v’ para as situagdes de pesquisa que envolvem comunidades cuja
cultura reconheca a autoridade de um/a lider ou do coletivo
sobre a pessoa (como ocorre em comunidades indigenas ou em
algumas comunidades religiosas, por exemplo), o/a
pesquisador/a precisa obter autorizacio, respeitando tal
particularidade, além do consentimento individual, quando
possivel e desejavel;

v’ dados dos/as pesquisadores/as responsaveis pela pesquisa, tais
como: nome, endereco, e-mail e contato telefonico; e,

v breve explicacdo sobre o que é o CEP, com endereco, e-mail,
contato teleféonico e horarios de atendimento do CEP local,
bem como dados da Conep (e-mails e telefones), quando for o
caso.

O terceiro momento é o registro propriamente dito e consiste no
meio pelo qual o consentimento e o assentimento livre e esclarecido do/a
participante ou de seu/sua responsével legal sdo explicitados, podendo ser
de diversas formas: escrita, sonora, imagética ou outras que forem mais
adequadas as particularidades da pesquisa e dos/as participantes.

O registro apenas poderd ser feito quando os/as participantes
compreenderem todo o processo de sua participagio.

Para tanto, é importante considerar:

v’ ajustificativa do/a pesquisador/a para o meio de registro a ser
utilizado na pesquisa, considerando as caracteristicas do/a
participante, do processo da pesquisa e os riscos envolvidos;

v 0 consentimento e o assentimento podem ser um documento
feito em qualquer meio, formato ou midia (papel, dudio, video,
arquivo digital) que registre a concessio do consentimento e
do assentimento por parte do/a participante; e,
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v quando o consentimento e o assentimento sio feitos por
escrito, a entrega ou o envio de uma via desses documentos
assinada pelo/a participante e pelo/a pesquisador/a ao/a
participante sio requisitados.

Considerando a pandemia de COVID-19 provocada pelo
coronavirus SARS-COV-2, que requer a adogdo de medidas preventivas a
contaminacgdo, dentre as quais estd o isolamento social, a Conep publicou,
no dia 24 de fevereiro de 2021, orientagdes que foram amplamente
divulgadas aos CEP sobre procedimentos éticos a serem contemplados em
pesquisas que envolvem o contato com participantes em ambientes
virtuais.

Essas orientagdes podem ser acessadas no link: <https://ufr.edu.br/
portal/wp-content/uploads/2020/03/ORIENTACOES-AMBIENTE-
VIRTUAL-CONEP .pdt>.

2.2.3 Medidas de mitigacido de riscos

Como j4 mencionado anteriormente, toda pesquisa realizada com
seres humanos, inclusive as que sdo da drea das ciéncias humanas e sociais,
envolve riscos, ainda que sejam minimos.

No processo de registro de consentimento e de assentimento, os
possiveis riscos precisam ser informados aos/as participantes, bem como
as medidas a serem adotadas para mitiga-los.

Dentre essas medidas, destacam-se:

v informacdo sobre o acompanhamento e a assisténcia aos/as
participantes, considerando, inclusive, beneficios;

v’ garantia de manutencio do sigilo e da privacidade dos/das
participantes da pesquisa, seja pessoa ou grupo de pessoas,
durante todas as etapas da pesquisa, exceto quando houver a
manifestacio explicita dos/as participantes em sentido
contrario, mesmo apos o término da pesquisa; e,

v’ garantia de ressarcimento e descrigio das formas de cobertura
das eventuais despesas do/a participante, se houver.


https://ufr.edu.br/%20portal/wp-content/uploads/2020/03/ORIENTACOES-AMBIENTE-VIRTUAL-CONEP.pdf
https://ufr.edu.br/%20portal/wp-content/uploads/2020/03/ORIENTACOES-AMBIENTE-VIRTUAL-CONEP.pdf
https://ufr.edu.br/%20portal/wp-content/uploads/2020/03/ORIENTACOES-AMBIENTE-VIRTUAL-CONEP.pdf
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Tais medidas ganham importéancia no processo de consentimento e
de assentimento, tendo em vista que um dos focos dos procedimentos
éticos na pesquisa é o cuidado com a integridade fisica e psiquica dos/as

participantes.
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3 0 processo de submissdo dos protocolos de pesquisa na
Plataforma Brasil

Para que uma pesquisa seja apreciada pelo Sistema CEP/Conep,
é necessario que o/a pesquisador/a responsdvel constitua o
protocolo de pesquisa, ou seja, o conjunto de documentos contemplando a
descri¢do da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagoes
relativas ao/a participante da pesquisa, a qualificagio dos/as
pesquisadores/as e a todas as instincias responsaveis. Como determina a
Resolugdo CNS n° 466/2012, o protocolo a ser submetido a revisdo ética
somente serd apreciado se for apresentada toda documentagio solicitada
pelo Sistema CEP/Conep, consideradas a natureza e a especificidade de
cada pesquisa, em se tratando da 4rea de conhecimento e da metodologia
adotada.

A Plataforma Brasil é o sistema oficial de langamento de pesquisas
para anélise e monitoramento do Sistema CEP/Conep e pode ser acessada
no enderego eletronico <https://plataformabrasil.saude.gov.br/>. Além
de cadastrar-se para estar apto/a a submissio do protocolo de pesquisa,
o/a pesquisador/a precisa contar com especial atengdo quanto as normas
especificas da 4rea da pesquisa, que orientam a elaboragdo dos documentos
exigidos pelo Sistema CEP/Conep. Nesse sentido, é primordial que o/a
pesquisador/a se atente a Resolu¢do CNS que respalda os procedimentos
éticos e metodolégicos da pesquisa que estd sob a sua responsabilidade.

A defini¢do de qual Resolugdo CNS fundamentara a construgio do
protocolo de pesquisa depende da 4rea de conhecimento e/ou da
metodologia que constituem a investigacdo propriamente dita. Conforme


https://plataformabrasil.saude.gov.br/
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sinalizado anteriormente, a Resolugio CNS n° 466/2012 estd mais
direcionada para as pesquisas na darea das ciéncias biomédicas e suas
metodologias. J& a Resolugdo CNS n° 510/2016 orienta-se para as
pesquisas em cléncias humanas e soclais e suas metodologias. Convém
ressaltar que as pesquisas, independentemente da 4rea de conhecimento na
qual estdo inseridas, cujas metodologias envolvam processos subjetivos
(como  discursos, significados, memorias, histérias de  vida,
comportamentos, valores ou préticas sociais) sdo respaldadas eticamente
pela Resolucdio CNS n° 510/2016.

Assim sendo, a leitura prévia das resolugdes e dos informativos em
vigéncia é fundamental para a constitui¢do dos protocolos, sobretudo para
que o/a pesquisador/a responsdvel adeque a linguagem utilizada nos
documentos de seu protocolo aos termos e definigdes adotados pela
Resolugio CNS n° 466/2012 e pela Resolugio CNS n° 510/2016. O
uso adequado dos termos e defini¢des adotados pelas normas supracitadas
visa ndo apenas a padronizac¢do da documentagdo da pesquisa, pois busca,
especialmente, assegurar a protegio e o respeito aos/as participantes em
sua integralidade.

As normas vigentes do Sistema CEP/Conep podem ser consultadas
na Plataforma Brasil (em resolu¢des, normativas, notas técnicas e
manuais). O/A pesquisador/a também pode ter acesso as normas na
pagina institucional do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do site da
Universidade Federal de Rondonépolis (<https://ufr.edu.br>).

J.1 0 cadastro do/a pesquisador/a na Plataforma Brasil

Para estar apto/a a submeter protocolo de pesquisa ao CEP, o/a
pesquisador/a precisa realizar seu Cadastro de Usudrio na Plataforma
Brasil. O Manual do Pesquisador (disponivel na pagina) ¢ o documento
que Instrul passo a passo esse processo, que consiste em acessar na
Plataforma 0 icone “Cadastrar-se”
(<http://plataformabrasil.saude.gov.br>) e preencher os campos
solicitados. Ressalta-se que, com o credenciamento do CEP/UFR no
sistema CEP/Conep, apdés a criagio da Universidade Federal de
Rondonoépolis, faz-se necessdrio aos/as pesquisadores/as dessa instituigdo

cadastrarem-se no CEP/UFR para que o protocolo de pesquisa a ser
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submetido tramite devidamente nesse Comité. Para a efetivagcdo do
cadastro, ¢é obrigatério anexar curriculo Lattes, documento de
identificagdo digitalizado e foto de identificagéo.

O cadastro compreende as seguintes etapas:

v' recomendacdes iniciais de uso do sistema;

v’ registro de dados complementares e curriculo;

v registro de dados e identificagio do/a usudrio/a; e,
v registro de dados e vinculo com instituigio.

O preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatérios ou
ndo) sdo de extrema importancia para o Sistema CEP/Conep. Ao final do
cadastro, o/a usudrio/a recebera sua senha de acesso no e-mail que
informou ao sistema.

3.2 0/R pesquisador/a responsavel

O/A pesquisador/a responsavel é a pessoa que assume a
coordenacgio e a realizagdo da pesquisa e se responsabiliza pela integridade
e pelo bem estar dos/as participantes no processo de pesquisa. As normas
vigentes do Sistema CEP/Conep determinam que a responsabilidade do
pesquisador ¢ indelegavel e indeclindvel e compreende os aspectos éticos e
legais.

Assim, cabe ao/a pesquisador/a responsavel:

v’ apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a
Conep, aguardando a decisio de aprovacido ética, antes de
iniciar a pesquisa;

v’ elaborar o termo de consentimento livre e esclarecido e o
termo de assentimento livre e esclarecido, quando for o caso;

v" desenvolver o projeto conforme delineado;

v’ elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

v’ apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a
qualquer momento;



43

v manter os dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital sob
sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 05 (cinco)
anos apos o término da pesquisa;

v encaminhar os resultados da pesquisa para publica¢io com os
devidos créditos aos/as pesquisadores/as associados/as e ao
pessoal técnico integrante do projeto; e,

v justificar fundamentadamente perante o CEP ou a Conep
interrup¢io do projeto ou a nio publicacido dos resultados.

No caso de pesquisa advinda de Trabalho de Conclusdo de Curso
(TCC), desenvolvida em curso de graduagdo, o/a orientador/a de
graduagdo é o/a pesquisador/a principal. Ele/a deverd submeter o
protocolo de pesquisa, e ndo seu/sua orientando/a.

Sugere-se, nesse caso, que sejam desenvolvidas pesquisas em banco
de dados de dominio publico ou pesquisas bibliograficas ou documentais,
posto que a Conep considera que o TCC conta com pouco tempo para a
sua execugdo. Portanto, pela quantidade de cursos de graduagdo no pafs,
caso todos optem por pesquisas envolvendo pessoas, direta ou
indiretamente, havera, possivelmente, satura¢io dos/as participantes de
estudo.

3.3 Documentos obrigatorios ou protocolo de pesquisa
Compde o protocolo de pesquisa o conjunto de documentos que
descrevem a pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagoes
relativas ao/a participante da pesquisa, a qualificagio dos/as
pesquisadores/as e a todas as instincias responsaveis.
Os documentos necessarios compdem:

v Projeto Detalhado (que é o Projeto de Pesquisa, também
nomeado como Projeto Brochura do Investigador);

v' Folha de Rosto;

v TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (se ndo
houver sua dispensa na pesquisa) e TALE - Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido, sendo este ultimo aplicado
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para os casos em que o/a participante da pesquisa é crianga,
adolescente ou individuo impedido de forma temporaria ou nao
de consentir; e,

v' Carta de Anuéncia.

A Plataforma Brasil ndo dispde de modelos desses documentos.
Além deles, que sdo submetidos a apreciagio do CEP com vistas a
aprovacdo ética da pesquisa e consequente autorizagdo de realizagdo do
estudo, ha outros documentos exigidos pelo Sistema CEP/Conep,
conforme tempo de vigéncia da pesquisa ou circunstancia especifica. Sdo
eles:

v Emenda;

v' Relatorio(s) parcial(is);

v' Relatério final;

v" Comunicagio de Término do Projeto;
v' Relatério de Suspensio; e,

v" Relatério de Cancelamento.

3.3.1 O Projeto de Pesquisa

A submissdo do Projeto de Pesquisa na Plataforma Brasil é feita
através da aba Pesquisador, que da acesso a aba Nova Submissdo. Sdo 06
(seis) as etapas de cadastro do Projeto de Pesquisa, para as quais dever-se-
4 informar:

v’ Etapa 1: Pesquisador/a Principal (Pesquisador/a Responsavel) e,
quando for o caso, do Assistente de Pesquisa (este ultimo
considerado como perfil padrdo para aluno/a de graduagio), bem
como da Equipe de Pesquisa;

v’ Etapa 2: Area de Estudo;

v' Etapa 3: Desenho de Estudo/Apoio Financeiro;

v’ Etapa 4: Detalhamento do Estudo;

v’ Etapa 5: Outras Informagoes; e,

v’ Etapa 6: Finalizar
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Os termos exigidos serdo relembrados na sequéncia deste guia, com
o intuito de auxiliar o/a pesquisador/a responsdvel na construg¢do do
protocolo de pesquisa.

3.3.2 Folha de Rosto

A Folha de Rosto ¢ um documento gerado pela Platatforma Brasil
ap6s o cadastro da pesquisa e precisa ser impressa para que seja assinada
pelo/a Pesquisador/a Principal, pelo/a Responsavel pela Institui¢do
Proponente e pelo/a Responsavel pelo Financiamento, quando houver. No
caso em que o nome do/a responsdvel é assinado por extenso, é
dispensado o carimbo da institui¢do. Todos os campos da Folha de Rosto
precisam ser preenchidos. Com a Folha de Rosto assinada pelos/as
signatdrios/as, o/a pesquisador/a poderd anexar todos os arquivos na
Plataforma Brasil, o que é feito na Etapa 6 - Finalizar.

3.3.3. Registros de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido

De acordo com as defini¢des apresentadas no Capitulo 2 -
Procedimentos Eticos conforme as Resolu¢cdes CNS n° 466/2012 e
510/2016, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um
dos meios documentais de assegurar o registro do consentimento e do
assentimento da pessoa que participara da pesquisa.

A Resolugdo CNS n° 510/2016, especifica para a drea de ciéncias
humanas e sociais, define que o Registro do Consentimento e do
Assentimento é o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante ou de seu responsavel legal, de maneira que tal
registro:

v possa se dar na forma escrita, sonora, imagética, ou em outras
formas que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos/as
participantes; e,

v contenha informag¢des em linguagem clara e de facil
entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a
pesquisa;

O Registro do Consentimento e/ou do Assentimento (assinatura ou
outra forma de concordancia do/a participante) pode ser realizado
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somente apds a apreciagdo ética da pesquisa pelo CEP, como fora dito.
Assim, reitera-se que o/a pesquisador/a deverd justificar o meio de
registro mais adequado, considerando, para isso, o grau de risco
envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e do/a participante,
de acordo com as normas vigentes.

Nos casos em que o/a pesquisador/a considerar invidvel o Registro
de Consentimento ou do Assentimento Livre e Esclarecido, por incorrer
em riscos substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados do/a
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador/a e
pesquisado/a, a dispensa deverd ser justificada pelo/a pesquisador/a
responsavel ao Sistema CEP/Conep.

Tal dispensa, no entanto, nio isenta o/a pesquisador/a do processo
de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos nas
normas. Portanto, a dispensa do Registro do Consentimento devera ser
avaliada e aprovada pelo Sistema CEP/Conep, a partir de justificativa de
dispensa a ser elaborada pelo/a pesquisador/a e submetido junto aos
demais documentos do Protocolo de Pesquisa.

3.3.4 Carta de Anuéncia

A Carta de Anuéncia é o documento elaborado pelo/a
pesquisador/a e dirigido a institui¢do coparticipante de pesquisa (uma
organizacgdo publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada),
na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve(m). Este
documento tem a finalidade de assegurar a anuéncia parcial ou total da
pesquisa pela institui¢do onde ela sera desenvolvida.

A Carta de Anuéncia deve conter, minimamente:

v identifica¢do do/a pesquisador/a responsavel e da institui¢do
de pesquisa, informacgdes de contato do/a pesquisador/a;

v titulo e objetivos da pesquisa, participantes e periodo de
realizacio;

v solicitagio expressa da anuéncia da instituicio para a
realizacdo da pesquisa;

v’ data e assinatura do/a pesquisador/a responsavel; e,

v’ campo para data e assinatura do/a responsavel pela institui¢do
coparticipante.
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No momento de submissdo do Protocolo de Pesquisa na Plataforma
Brasil, a Carta de Anuéncia deve conter a assinatura do/a responsavel
pela institui¢do coparticipante.

3.4 Documentos obrigatérios de acompanhamento da pesquisa
Outros documentos serdo apresentados pelo/a pesquisador/a

responsavel para a apreciagdio do CEP no periodo de desenvolvimento da
pesquisa.
Séo eles:

v Emenda;

v" Relatoério(s) Parcial(is);

v' Relatério Final;

v" Comunicagio de Término de Projeto;
v’ Relatério de Suspensio; e,

v" Relatério de Cancelamento.

3.4.1 Emenda

A Emenda é o documento elaborado pelo/a pesquisador/a
responsavel, contendo qualquer proposta de modificagio do projeto
original, que foi previamente aprovado pelo Sistema CEP/Conep.
Portanto, devera ser apresentada somente neste caso.

As emendas devem ser redigidas de forma clara e sucinta,
destacando nos documentos enviados os trechos modificados e a
justificativa das alteragdes. No caso de inclusdo de novos documentos para
acompanhar a emenda, recomenda-se que o/a pesquisador/a responsavel
os nomeie com o termo “Emenda”, a fim de facilitar a visualizagdo
pelos/as  relatores/as,  conforme  exemplos: = TCLE_emenda;
Projeto_Brochura_emenda.

O sistema permite o envio de 01 (uma) Emenda por vez, ndo sendo
possivel apresentar uma nova enquanto a anélise ética da Emenda anterior
nio estiver finalizada. Modificagdes substanciais no desenho do estudo,
nas hipéteses, nos objetivos primérios e nos métodos ndo podem ser
consideradas emendas, sendo necessario o/a pesquisador/a responsavel
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submeter novo Protocolo de Pesquisa para ser analisado pelo Sistema
CEP/Conep.

A submissdo da Emenda na Plataforma Brasil é feita através da aba
Pesquisador e segue as mesmas orienta¢des da Submissdo de Projeto de
Pesquisa (subitem 3.3.1), com a peculiaridade de que as 06 (seis) etapas da
submissdo de pesquisa ja se encontram preenchidas, estando disponiveis
para o/a pesquisador/a realizar as alteragdes referentes a Emenda.

3.4.2 Relatorio(s) parcial(is)

O Relatoério Parcial é um tipo de notificagido que o/a pesquisador/a
responsdvel utiliza para apresentar ao Sistema CEP/Conep informagdes
acerca do andamento da pesquisa, sendo sua apresentacio ao CEP
obrigatéria na periodicidade de (06) seis meses. O Relatério Parcial
serd analisado pelo CEP, que emitird parecer.

Para o CEP/UFR, o Relatério Parcial deve conter as seguintes
informagoes:

v dados relacionados ao projeto de pesquisa aprovado pelo
Sistema CEP/Conep (Certificado de Apresentacio de
Apreciacio Etica - CAAE, titulo do projeto de pesquisa
aprovado pelo CEP, data da emissio do parecer
consubstanciado com a aprovacio do CEP, nome do/a
pesquisador/a responsivel e e-mail do/a pesquisador/a
responsavel);

v’ objetivos do projeto de pesquisa aprovado pelo CEP (geral e
especificos);

v’ dados dos/as participantes da pesquisa (total de participantes
recrutados/as em cada local e no total, total de participantes
retirados/as ou descontinuados/as em cada local e no total,
principais razdes de retirada/descontinuacio, total de
participantes que concluiram o estudo em cada local e no total,
total de eventos adversos ocorridos em cada local e no total,
condutas adotadas em relacio aos eventos adversos ocorridos,
relatar se houve algum pedido de indenizacio por danos
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causados por este estudo por algum/a participante, ressaltando
o motivo que o impulsionou e a conduta tomada);

v resultados obtidos (descrever resumidamente os resultados e os
beneficios resultantes da pesquisa. Se necessdrio, anexar
tabelas, graficos, figuras ou quadros, para melhor
entendimento dos resultados obtidos);

v’ divulgacio dos resultados e retorno social da pesquisa
(especificar se houve divulgacio dos resultados para a
instituicdo na qual os dados foram coletados e de que forma
ocorreu essa divulgacio, além descrever se houve apresentacio
de trabalhos e/ou publicacdes em periddicos); e,

v’ dificuldades encontradas ao longo da pesquisa (detalhar as
dificuldades durante a conducdo do estudo).

No final do texto do Relatério Parcial, o/a pesquisador/a
responsavel deverd datar e assinar o referido documento, bem como
rubricar todas as suas paginas.

A submissio do Relatério Parcial na Plataforma Brasil é feita
através da aba Pesquisador, que dard acesso a opg¢do “Notifica¢do”,
sendo realizada em (03) trés etapas:

v Etapa 1: Sele¢io do tipo de notifica¢io “Envio de Relatério
Parcial”;

v’ Etapa 2: Anexo do Documento; e,

v’ Etapa 3: Finalizar.

3.4.3 Relatorio Final

O Relatério Final é um tipo de notificagdo que o/a pesquisador/a
responsdvel utiliza para apresentar ao Sistema CEP/Conep informagdes
acerca da conclusido do projeto de pesquisa. O Relatério Final devera ser
analisado, com emissdo de parecer, pelo Sistema CEP/Conep.
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Os tépicos referentes ao contetido do Relatério Final sdo os mesmos
do Relatério Parcial, descritos no subitem 3.4.2, com a peculiaridade de
que as informagdes sdo referentes aos dados completos da pesquisa.

No final do texto do Relatério Final, o/a pesquisador/a responsavel
precisa datar e assinar o documento, bem como rubricar todas as suas
paginas.

A submissio do Relatério Final na Plataforma Brasil é feita
através da aba Pesquisador, que dara acesso a opgdo “Notificagdo”, sendo
realizada em (03) trés etapas:

v’ Etapa 1: Selegio do tipo de notificagio “Envio de Relatério Final”;
v Etapa 2: Anexo do Documento; e,
v’ Etapa 3: Finalizar.

3.4.4 Comunicac¢io de término de projeto

A Comunicacido de Término de Projeto ¢ um tipo de notificagido
que o/a pesquisador/a responsavel utiliza para informar ao Sistema
CEP/Conep acerca do encerramento do projeto de pesquisa. Ela deve ser
feita, preferencialmente, no periodo de 30 (trinta) dias ap6s a aprovagdo do
Relatério Final pelo Sistema CEP/Conep.

A submissio da Comunica¢io de Término de Projeto na
Plataforma Brasil é feita através da aba Pesquisador, que dara acesso a
opcdo “Notificacdo”, sendo realizada em (03) trés etapas:

v Etapa 1: Selecio do tipo de notificacio “Comunicacio de
Término de Projeto”;

v Etapa 2: Gerag¢do automitica pelo sistema do documento
“Comunicado de Término do Projeto”. O campo “justificativa”
é de preenchimento opcional; e,

v Etapa 3: Finalizar (nio ¢é necessaria assinatura do/a
pesquisador/a responsavel).

Apés as etapas elencadas, o Comunicado de Término do Projeto é
encaminhado para a instancia adequada (CEP ou Conep) para ciéncia,

encerrando-se, assim, o protocolo de pesquisa.
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3.4.5 Relatorio de suspensio

O Relatorio de Suspensio é o documento elaborado pelo/a
pesquisador/a responsével para informar a suspensio do estudo por prazo
determinado. A suspensdo pode ocorrer, por exemplo, em casos de
projetos que estdo aguardando patrocinio ou financiamento, no entanto, o
prazo estipulado no cronograma permanece sendo contabilizado. O/A
pesquisador/a responsdvel devera datar e assinar o referido documento,
bem como rubricar todas as suas pdginas para submeté-lo a Plataforma
Brasil. Caberd ao CEP apreciar o documento e emitir parecer.

3.4.6 Relatério de Cancelamento

O Relatério de Cancelamento é o documento elaborado e
apresentado ao CEP pelo/a pesquisador/a responsivel mediante
impossibilidade de dar continuidade ao estudo. O/A pesquisador/a precisa
detalhar/fundamentar uma justificativa do cancelamento, datar e assinar o
referido documento, bem como rubricar todas as suas paginas. O CEP
apreciara o documento e emitira parecer.

O CEP/UFR recomenda que o/a pesquisador/a mantenha
arquivados todos os documentos que compdem o protocolo da pesquisa de
sua responsabilidade.
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4 Fluxograma e apreciacdo dos protocolos de pesquisa

Apresentados as normas e os termos principais do Sistema
CEP/Conep, é importante conhecer os tramites dos protocolos
de pesquisa para compreender os prazos e, sobretudo, os caminhos da
apreciagdo ética.

O fluxograma do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Rondonépolis (UFR) expoe de forma objetiva,
logo abaixo, as etapas e os prazos de tramitacdo dos protocolos de
pesquisa submetidos a este CEP/UFR. E importante considerar os prazos
para a elaboragdo do cronograma da pesquisa, pois o/a pesquisador/a sé
poderad iniciar a pesquisa apds a aprovagdo do protocolo pelo CEP/UFR,
como vem sendo reiterado.

Nas se¢des a seguir, algumas informagdes dizem respeito ao
trabalho dos membros do CEP com os protocolos de pesquisa. No
entanto, elas podem ser conhecidas por todos/as que utilizam o Sistema
CEP/Conep para compreender demais definigdes da apreciagio ética e,

ainda, algumas exigéncias deste processo.

4.1 0 parecer do relator

Ao ser indicado a uma relatoria de protocolo de pesquisa, o membro
do CEP recebera uma notificagio da Platatorma Brasil, via e-mail,
informando que devera acessar a Plataforma Brasil para verificar as
informagdes atualizadas sobre suas atividades. Esse membro devers,
entdo, selecionar o filtro “Minhas Apreciacdes” para visualizar o(s)
projeto(s) para o(s) qual(is) foi indicado como relator/a. O membro do
CEP podera aceitar ou ndo a indicagdo de relatoria. Se clicar no botdo
“Recusar”, devera informar o motivo da recusa. Se clicar em “Aceitar”,
deverd executar o parecer, o que fara pela op¢do “Elaborar Parecer do
Relator”.
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Figura 1: Fluxograma do CEP/UFR
Fonte: Adaptado da PlataformaBrasil (2022)
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A elaboragdo do parecer consiste em preencher o formulario préprio
da Plataforma Brasil. O/A relator/a deve avaliar o protocolo de pesquisa
de acordo com os preceitos éticos estabelecidos nas resolugdes
preconizadas e fazer a apresentacgdo ao colegiado, ou seja, ao CEP. Faz-se
necessario 1dentificar os pontos criticos do protocolo para que tais
problemas éticos possam ser discutidos pelo CEP e informados ao/a
pesquisador/a responsavel por meio de parecer.

O formulério da Plataforma Brasil para preenchimento do parecer
do/a relator/a solicita as seguintes informagdes sobre o protocolo de
pesquisa:

v’ Apresentagio do Projeto*;

v' Objetivo da Pesquisa*;

v' Avaliacio dos Riscos e Beneficios*;

v’ Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa*;

v Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria*;
v" Recomendacdes; e,

v Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes*.

Os itens especificados, exceto “Recomendacdes”, sdo de
*preenchimento  obrigatério. Caso o/a relator/a introduza
“Recomendagdes” ao protocolo de pesquisa, ficarda a critério do/a
pesquisador/a acatd-las ou ndo. As “Recomendagdes” perfazem apenas
sugestdes ao/a pesquisador/a enquanto as “Pendéncias”, quando
existirem, deverdo ser sanadas obrigatoriamente pelo/a pesquisador(a)
responsavel.

Ap6s analisar o protocolo de pesquisa e elaborar o parecer, o/a
relator/a classificard o projeto conforme a situagio:

v’ Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado
para execugao;

v’ Pendente: quando ha necessidade de corregio, hipétese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa;

v/ Nio aprovado: quando os 6bices éticos do protocolo sio de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em

“pendéncia’; e,
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v' Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitagio do/a
pesquisador/a responsdvel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

A partir da 2 versdo de um protocolo, o/a relator/a podera pedir
sua aprovacdo ad referendum a Coordenagdo do CEP. A comunicagido ad
referendum somente pode ser utilizada nos casos de anélise de respostas de
pendéncias e para andlises de recursos, jamais nas analises iniciais. A
analise inicial de um protocolo de pesquisa deve sempre ser discutida em
reunido com os demais membros do CEP, nio sendo aceitavel que o/a
relator/a proponha a tramitacdo ad referendum nas analises iniciais de
protocolos.

Podera ser apreciado protocolo ad referendum sempre que a(s)
pendéncia(s) a ser(em) sanada(s) seja(m) pontual(is) e que o/a relator/a
avalie, portanto, que ndo ha necessidade de submeter parecer em discussio
plenéria. Neste caso, a coordenagdo emitird o parecer consubstanciado ao
protocolo.

No trabalho de relatoria na Plataforma Brasil, ao finalizar seu
parecer, o/a relator/a deverd clicar em “Enviar Parecer do Relator”.
Durante reunido do CEP, o/a relator/a apresenta o parecer submetido a
Plataforma Brasil aos demais membros para apreciagdo. Apds a apreciagio
do colegiado, o parecer é enviado a coordenagido do CEP para emissdo de
Parecer Consubstanciado.

4.2 Parecer do colegiado e parecer consubstanciado

O Comité de Etica em Pesquisa deve emitir o Parecer
Consubstanciado em formuldrio na Plataforma Brasil, num prazo
maximo de 30 (trinta) dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa,
ap6s a relatoria do/a relator/a e da apreciagido do colegiado do CEP do
protocolo de pesquisa.
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A relatoria dos projetos faz-se através do preenchimento dos
campos referentes a pesquisa em questdo na Plataforma Brasil, como ja
informado acima, sendo que o colegiado deve verificar se o contetido
redigido pelo/a relator/a estd completo e apresenta clareza,
impessoalidade, coesdo e objetividade.

Nas reunides de colegiado sera observado se estdo explicitados, com
as devidas referéncias (indica¢do do documento e da pagina de extragdo
das informacdes):

v No campo “Apresentac¢do do Projeto” - o resumo da pesquisa, o
titulo publico da pesquisa, o tipo do projeto (multicéntrico ou
unicéntrico; nacional ou internacional), o local onde sera
realizada, as hipoteses (se houver), a metodologia da pesquisa,
os critérios de inclusdo e exclusio (quando exigidos) e as datas
de inicio e de fim da pesquisa;

v No campo “Objetivos da Pesquisa” - o objetivo geral/primario
do estudo e os objetivos especificos/secundarios, assegurando-
se a redagdo apresentada pelo/a pesquisador/a;

v No campo “Avalia¢do dos Riscos e Beneficios” - os riscos e os
beneficios da pesquisa que foram detalhados pelo/a
pesquisador, bem como as medidas de mitigacdo dos riscos,
retirados dos documentos: Informacoes Basicas do Projeto de
Pesquisa, Projeto de Pesquisa Detalhado (versdo brochura),
TCLE e TALE (quando forem necessarios). O principio de que
toda pesquisa oferece riscos deve ser observado (mesmo que
minimos) quanto a redacdo (devem estar bem descritos), assim
como as medidas adotadas para minimiza-los;

v No campo “Comentiarios e Consideragdes sobre a Pesquisa” — a
indicacio de abrangéncia e tipo do estudo (se é nacional,
internacional, multicéntrico ou randomizado), se se trata de
pesquisa de poés-graduacio, se usa placebo, se tem
patrocinador, o nuimero de participantes, se os centros de
pesquisa estdo localizados no Brasil ou ndo, se conta com
armazenamento de amostras em banco de material bioldgico, a
previsio de inicio e término da pesquisa. Neste campo, o/a
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relator/a pode avaliar a relevincia do projeto e suas possiveis
contribuicoes;

No campo “Consideracdes sobre os Termos de Apresentacio
Obrigatéria” — o/a relator/a pode fazer mencio as observacoes
que constam no campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de
Inadequacgdes”;

No campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢des™
- detalhamento das pendéncias identificadas, fazendo mencio
aos documentos destacados (Informacdes Basicas do Projeto de
Pesquisa, Projeto de Pesquisa Detalhado, TCLE, TALE), com
as respectivas referéncias das fontes (nome do documento,
datas de submissdo a Plataforma Brasil e nimero da pagina em
que o excerto se encontra), assim como menc¢do as normativas
que fundamentam as pendéncias. Caso seja parecer de segunda
ou mais versdes, é importante constar que se trata de analise de
resposta ao parecer pendente (inserir o nimero do parecer
consolidado e a data na qual ele foi emitido pelo CEP);

No campo de “Recomendacdes” - seu preenchimento nido é
obrigatorio (pode ficar em branco). No entanto, caso o/a
relator/a e o Colegiado identifiquem trechos confusos e mal
esclarecidos, modificacoes podem ser sugeridas ao/a
pesquisador/a. Vale ressaltar que as recomendacdes devem ser
pautadas no bom senso, visando a boa compreensio por parte
dos/as participantes da pesquisa.

E importante que o Colegiado, além da imparcialidade, use da

impessoalidade na escrita do parecer, de modo a evitar a identificagio do/a

relator/a. De forma geral, expressdes, como “sou de parecer favoravel”,

“entendo/avalio que”, “na minha opinido/visdo”, devem ser evitadas,

privilegiando-se a impessoalidade da escrita para que o parecer nio

contenha marcas opinativas ou de subjetividade.

Por conseguinte, em “Situacdo do Parecer”, apds discussdo, o

colegiado deve selecionar a op¢do “aprovado”, quando o protocolo nio

apresenta pendéncias; “pendente”, quando o protocolo necessita de ajustes

e nova submissdo e, por fim, “ndo aprovado”, quando existir um ou mais

problema de incorrecdo ética, ndo aceitdvel, portanto, e que demandara
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modificagdo importante no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, o/a
pesquisador/a podera apresentar outro (um novo) protocolo.

O campo “Considerag¢des Finais a Critério do CEP”, a ser
preenchido pela Coordenagdio do CEP, deve esclarecer, ainda, a
necessidade de apresentagio de relatérios parciais e finais, explicitando as
datas previstas, a notificagido de eventos adversos e de eventuais emendas
ou modifica¢des no protocolo para aprecia¢ido do CEP.

O parecer do colegiado ¢ fruto da discussdo e da deliberagdo do CEP
e o parecer consubstanciando nada mais é que a revisdo desse parecer,
devendo ser assinado obrigatoriamente pela Coordenacio do CEP
(responsdvel por tal revisdo), demonstrando que é o parecer aprovado pelo
CEP e ndo apenas o parecer do relator, cuja identificagio, inclusive, ndo
deve ser divulgada externamente ao CEP.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS

SISTEMA CEP/CONEP
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5 Consideracoes finais

Com este Guia Orientativo, espera-se ter contribuido para dirimir
possiveis davidas em relagdo aos marcos legais da ética em pesquisa com
seres humanos vigentes no pafs e sobre os processos de submissdo e
avaliacdo dos protocolos de pesquisa regimentados pelo Sistema
CEP/Conep.

Este material ressalta a importancia de se conduzir eticamente um
processo de pesquisa, no sentido da prote¢do a integridade fisica e mental
dos/as participantes, do respeito aos seus direitos, as suas condigdes de
vida e culturas, bem como da garantia a sua autonomia para tomar
decisdes e a confidencialidade das informagdes que sido por eles/as
fornecidas.

A relevancia do CEP como instancia formadora é outro aspecto que
precisa ser sempre evidenciado, uma vez que sua fung¢do ndo se restringe a
de avaliar projetos de pesquisa, como fazem as agéncias de fomento, as
bancas examinadoras na pds-graduagdo e os colegiados na Universidade.
As agdes do CEP abrangem processos formativos permanentes, da
graduacdo a pds-graduacdo, tendo como mote o agir ético e responsavel
nas pesquisas com pessoas, elemento indispensavel na formagio do/a
pesquisador/a iniciante e experiente.

Nesta perspectiva, o CEP da Universidade Federal de Rondonépolis
esforca-se por ser um espago aberto ao didlogo com a comunidade
académica e externa, cotejando as diversas experiéncias e processos de
pesquisa vividos por pesquisadores/as e participantes, com vistas a
mudangas em suas praticas, sempre pautadas nos marcos legais da ética
em pesquisa.
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