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3 PROCESSO DE SUBMISSAO DE PESQUISAS, ENVOLVENDO SERES HUMANOS, PARA O CEP

3.1 Quando devo submeter uma pesquisa ao CEP?

“Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a aprecia¢do do Sistema
Comité de Etica em Pesquisa (CEP)/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)”
(Resolugdo CNS n2 466/12)

A Resolugcdo n? 466, de 12 de dezembro de 2012, define como PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS, toda “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,
INFORMACOES OU MATERIAIS BIOLOGICOS” .

Entdo, como esséncia todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser
analisadas pelo Sistema CEP/CONEP. Vale destacar que existem excegdes a regra.

Pesquisas de monitoramento de satisfacdo ou pesquisas de opinido sobre um servico
especifico, sem identificacdo dos participantes sao excec¢des e, portanto, ndo necessitam de
analise ética. O mesmo acontece em pesquisas realizadas por 6rgdos governamentais que
visam a melhoria das acdes em beneficio da populagdo, como as pesquisas censitarias,
realizadas pelo IBGE, as quais, também, ndo necessitam de andlise ética pelo Sistema
CEP/CONEP.

Vale ressaltar que a prudéncia deve ser considerada em todos os casos, bem como, o
contexto de cada pesquisa e objetivos estabelecidos. Em caso de duvidas, o pesquisador
deve entrar em contato com um CEP, o qual pode enviar a CONEP o caso concreto, para
posicionamento.

Além da prudéncia, é preciso retomar as questdes fundamentais sobre os aspectos
éticos em pesquisas envolvendo seres humanos e estabelecidas pela Resolu¢do CNS n?
466/12, que incorpora, sob a ética 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.
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3.2 Orientacdes gerais para submisséo de projetos de pesquisa ao CEP/IFG

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do IFG estd em processo de registro junto a
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), portanto, assim que autorizado, iniciara as
atividades, previstas em normativas vigentes e que cabem a um CEP. O CEP/IFG tratara
somente de pesquisas que envolvam seres humanos.

Para submissdo e anadlise de um projeto de pesquisa ao CEP/IFG, o conjunto de
documentos (protocolo) deverd ser enviado, exclusivamente, via Plataforma Brasil.

Destaca-se que, o CEP/IFG ndo analisard projetos que ja tenham iniciado a coleta de
informacdes ou dados. O projeto a ser submetido deverd ter seu inicio de execucao,
constando em cronograma de execu¢dao, com pelo menos 60 dias apds a submissdo ao
CEP/IFG.

Caso o projeto tratar-se de monografia de especializagdo, dissertacdo ou tese, o
pesquisador responsavel pode ser o prdprio estudante. No caso de projeto a ser
desenvolvido por estudante de ensino médio e/ou graduacgdo, o pesquisador responsavel é o
orientador.

Além disso, no caso da pesquisa ser realizada no exterior ou com participacao
estrangeira, é preciso apresentar documento de aprovac¢do do estudo por Comité de Etica
em Pesquisa ou equivalente do pais de origem, comprovando a aceitacdo do estudo para
realizacdo naquele pais. Se o pesquisador ainda nao dispde desse documento, a justificativa

deve ser colocada no protocolo para apreciacdo do CEP.

3.3 Plataforma Brasil

A partir do dia 15 de janeiro de 2012, o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
(SISNEP) que registrava as pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil foi substituido

pela Plataforma Brasil (www.saude.gov.br/plataformabrasil).

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP.
Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios -

desde sua submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessdrio -
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possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais
e dos relatérios finais das pesquisas.

O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital,
propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas.
Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o acesso, por meio de um ambiente
compartilhado, as informag¢des em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de

tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

3.4 Documentacdo exigida para submissdo de projetos de pesquisas via Plataforma Brasil

Para cadastrar os projetos e acompanhar a submissdo dos mesmos, acesse a

Plataforma Brasil. Segue o link: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

O conjunto de documentos (protocolo) para submissdo e andlise de um projeto de
pesquisa é enviado ao CEP, via Plataforma Brasil, sendo eles (quando cabiveis, a depender
de cada pesquisa):
¢ Carta de encaminhamento do protocolo de pesquisa: carta solicitando analise e parecer
ético (redacdo livre datada e assinada pelo pesquisador responsdvel). Nesta carta deverao
constar todos os documentos postados com suas datas e versdes (com recurso copiar/colar),

salvo em versdao Word;

¢ Folha de Rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificacdo dos signatarios. As informacdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a
funcdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa deve
ser apresentado em lingua portuguesa e ser idéntico ao do projeto de pesquisa. O Termo de
Compromisso do campo "Instituicdo Proponente" deve ser assinado pelo responsavel maior
da Instituicdo. Caso o proprio pesquisador seja o responsavel maior da Instituicdo, o seu

substituto devera assinar o documento;

* Projeto de Pesquisa original na integra, contendo em sua estrutura:
- Identificacdo do projeto e pesquisadores envolvidos.
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- Introducdo e relevancia do projeto.

- Antecedentes cientificos e fundamentacgao tedrica do objeto de pesquisa.

- Objetivo Geral e Objetivos Especificos.

- Método: todo o processo de pesquisa devera ser explicitado e fundamentado. Deverao
constar (indicacdo da duracdo total da pesquisa, ressaltando o periodo de coleta de dados
a ser realizada apds a aprovagao pelo CEP/IFG; explicitacdo dos critérios para suspender
ou encerrar a pesquisa, (quando necessario); descricdo do local da pesquisa: detalhar as
instalacGes dos servicos, centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as
varias etapas da pesquisa; demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes; declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou nao. Apresentacdao das estratégias de divulgacdo dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento, neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento).

- Caracterizar os participantes da pesquisa (descrever as caracteristicas da populacdo a
estudar. Apresentar e justificar a amostra; descrever como sera realizado o recrutamento
dos individuos e os procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e
exclusdo dos sujeitos da pesquisa; descrever os métodos e procedimentos que afetem
diretamente os sujeitos da pesquisa; identificar as fontes de material de pesquisa a
serem obtidos de seres humanos. Explicitar uso e destinacdo do material e/ou dados
coletados. Indicar se esse material serd obtido especificamente para os propdsitos da
pesquisa ou sera utilizado para outros fins. Informar esses aspectos aos sujeitos da
pesquisa por meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. No caso de pesquisa
gue envolva o armazenamento de materiais bioldgicos humanos para investigacoes
futuras, devem ser apresentados: justificativa quanto a necessidade e oportunidade para
usos futuros; consentimento dos sujeitos da pesquisa doadores do material bioldgico,
autorizando a guarda do material; declaracdo de que toda nova pesquisa a ser feita com o
material serd submetida para aprovacdo do CEP da instituicdo e, quando for o caso, da
CONEP; norma ou regulamento elaborado pela instituicdo depositaria para

armazenamento de material biolégico humano; anexar os instrumentos de coleta de
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dados da pesquisa — questionarios, formularios, entrevistas e outros (com assinatura do
pesquisador em todas as vias) — a fim de permitir a avaliagdo da adequacdo ética. Caso
ndo seja possivel, apresentar uma justificativa metodoldgica e as questdes que nortearao
a elaboragdo dos instrumentos de coleta de dados; explicitar as garantia da privacidade e
confidencialidade dos sujeitos da pesquisa; informar sobre o momento da pesquisa e as
circunstancias de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; descrever os
beneficios da pesquisa, incluindo a andlise do retorno dos beneficios para as pessoas e as
comunidades envolvidas; descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e
gravidade. Apresentar as medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco
eventual; descrever os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para
prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade; apresentar, se houver necessidade, previsdo de ressarcimento aos
sujeitos de despesas decorrentes da participacdao na pesquisa e as formas de indenizagao
diante de eventuais danos dela resultantes).

- Cronograma de execucdo detalhado: descricdo da duracdo total e as diferentes etapas
da pesquisa, expresso em nimero de meses, com compromisso explicito do pesquisador
de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP/CONEP;

- Orcamento detalhado: Recursos (ainda que préprios do pesquisador), fontes e destino.

- Referéncias Bibliograficas

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

¢ Justificativa para Isengdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (quando
cabivel). Em algumas pesquisas, ndo é possivel aplicar o TCLE. Nestes casos, a justificativa da
ndo aplicacdo do TCLE deve ser explicitada no item "aspectos éticos da pesquisa"” descritos
no Projeto e deve ser anexado o documento de justificativa. Ndo é aceitavel apenas citar que
o TCLE "ndo é aplicavel";

e Termo de Assentimento (quando cabivel): Se estiver prevista a participagdo de menores
de idade na pesquisa, devera ser incluido no Projeto, além da autorizacdo do responsavel
legal (TCLE), o Termo de Assentimento, que é um documento redigido de forma simples, de

acordo com a faixa etdria a ser estudada, que devera ser assinado pelo menor;
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3.5 Como o pesquisador pode se cadastrar na Plataforma Brasil

Para se cadastrar na Plataforma Brasil, como pesquisador, é preciso ter idade minima
de 16 anos (Carta Circular n2 028/2013/CONEP/CNS/GB/MS).
Para efetuar o cadastro, do pesquisador, deve acessar a Plataforma Brasil,

(www.saude.gov.br/plataformabrasil), clicar em “Cadastre-se para acessar a Plataforma

III

Brasil” e fornecer um endereco de e-mail valido. Também é preciso apresentar, uma cépia
digitalizada de um documento de identidade com foto (recomenda-se o formato 'JPG' ou
'PDF' com resolugdo de 1000 DPI 2000Pl). O ndo envio do documento provoca a nao
efetivacdo do cadastro. Além disso, é necessario o envio do seu curriculo vitae (formato
“doc”, “docx”, “odt” e “pdf” - 2mb maximo 3) ou o link do curriculo lattes e o nUmero do
CPF.

Apds a finalizagdo do cadastro, a Plataforma Brasil encaminhara, ao seu e-mail, a
senha para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil. Caso necessario, a senha
podera ser modificada, posteriormente, pelo préprio usuario.

Duvidas sobre a utilizagdo da Plataforma Brasil podem ser encaminhadas para o e-

mail plataformabrasil@saude.gov.br ou diretamente pelo chat online, cujo botdo de acesso

estd localizado na parte superior direita da pagina inicial da Plataforma Brasil.
Duvidas sobre questdes das Resolu¢des do Conselho Nacional de Saude, relacionadas
a ética em pesquisa, e sobre a tramitacdo de projetos no Sistema CEP/CONEP podem ser

encaminhadas para conep@saude.gov.br.

3.6 Passo a passo para a submissdo do projeto de pesquisa via Plataforma Brasil

Verifigue o passo a passo para submissdo de projeto de pesquisa via Plataforma

Brasil: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf (Anexo PDF)

3.7 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento

Conforme a Resolucdo n? 466, de 12 de dezembro de 2012, o Termo de
Assentimento é um documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para
os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem
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devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo

do consentimento de seus responsadveis legais.

E o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é um documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsdvel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagbes necessdrias, em linguagem clara e
objetiva, de fdcil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a
qual se propde participar. O pesquisador deve estar atento para nao utilizar logomarcas
institucionais nesse documento, considerando que ele é do pesquisador. Além disso, deve

conter um resumo claro e os telefones para contato com o(s) pesquisador(es).

Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do TCLE ou que esta obtencdo signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos
vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para

apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

A referida Resolucao apresenta ainda, os aspectos obrigatérios que devem constar

em um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusao em

grupo controle ou experimental, quando aplicével;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que

possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos

posteriores ao encerramento e/ ou a interrupg¢do 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 penalizacdo alguma;
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e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante

todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdao cobertas as despesas tidas pelos

participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitagdo da garantia de indenizagcdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa;

i) a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das

exigéncias contidas nos itens IV. 3 e IV.4 (Resolugdo 466/2012), este ultimo se pertinente;

j) ser adaptado, pelo pesquisador responsdvel, nas pesquisas com cooperac¢do 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 compreensao;

k) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando

pertinente;

I) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pdginas 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 deverdo constar o endereco
e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP,

guando pertinente.

E ainda, quando se trata de casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento

necessarios para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancgas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdao de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao,
deverd haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverao ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais
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dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacdo destes, no

limite de sua capacidade;

Além disso, a Resolugdo ainda prevé, obrigatoriamente, para constar no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido de pesquisas que utilizam metodologias experimentais na

area biomédica, envolvendo seres humanos, 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;

¢) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao direito a
indenizagdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndao 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 indenizagao por danos eventuais.

3.8 Parecer de um CEP

A Norma Operacional 01/2013, de 30 de setembro de 2013, estabelece que apds a
analise, o protocolo de pesquisa serd classificado em como uma das seguintes categorias,
conforme o caso:
| - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao;

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que
serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida;

[l - Retirado: quando, transcorrido o prazo acima citado, o protocolo permanecer pendente;
[ll - Nao Aprovado: quando a decisao considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por

motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;
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INSTITUTO FEDERAL INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE GOIAS
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso, o

protocolo é considerado encerrado.

3.9 Duvidas frequentes sobre a Plataforma Brasil

O esclarecimento das duvidas frequentes relacionadas a Plataforma Brasil podem ser
encontrados no item “Perguntas e respostas”, no endereco eletronico:

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