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PREFACIO

Profa. Dra. Ana Paula Girol*

A produgdo de conhecimentos por meio da pesquisa cientifica na area de salde humana é essencial para a
descoberta de novas ferramentas diagndsticas, progndsticas e alternativas terapéuticas. Contudo, é fundamental que
essas pesquisas sigam os preceitos éticos. O mesmo cuidado deve ser considerado para Pesquisas nas areas das
Ciéncias Humanas e Socias.

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanas do Centro Universitario Padre Albino (CEP/UNIFIPA),
ciente da sua responsabilidade e com a finalidade de auxiliar a comunidade académico-cientifica da instituicdo no
entendimento, preparagdo e apresentacdo de projetos para apreciacdo junto ao Comité, confeccionou o “Manual de
Autoavaliacdo para Submiss&o & Andlise Etica do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UNIFIPA”.

O presente Manual segue as recomendag0es e resolugdes atuais do Conselho Nacional de Salde (CNS) e da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

No “Manual de Autoavaliagio para Submissdo & Andlise Etica do Comité de Etica em Pesquisa —
CEP/UNIFIPA” sdo apresentadas informagdes importantes sobre Delineamento do Estudo, Tramitagao dos Protocolos
no Sistema CEP/CONEP, Checagem Documental Inicial, Documentos Obrigatdrios para Apresentacdo dos Projetos ao
CEP/UNIFIPA, bem como o que precisa ser considerado na confeccao de Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido, Termo de Assentimento e Registro do Consentimento e Assentimento.

Além disso, o “Manual de Autoavaliagdo para Submissdo a Andlise Etica do Comité de Etica em Pesquisa —
CEP-UNIFIPA” disponibiliza modelos de termos e outras documentagdes necessarias na apresentacao dos projetos ao
CEP/UNIFIPA, que certamente facilitardo a confeccdo de projetos adequados.

Ao Dr. Ricardo Alessandro Teixeira Gonsaga, nossos sinceros agradecimentos pelo esforco na elaboragdo
deste manual.

A comunidade académico-cientifica da UNIFIPA, desejamos que o “Manual de Autoavaliagdo para Submissdo
a Anélise Etica do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UNIFIPA” seja ferramenta Util para o crescimento e qualidade

da pesquisa institucional.

*Bidloga, mestre em Morfologia pela UNIFESP, doutora em Genética, area de concentragdo Biologia Celular e Molecular e pds-doutora em
Imunomorfologia pela UNESP de S&o José do Rio Preto-SP. Docente das disciplinas de Biologia Celular, Histologia e Embriologia do curso de Medicina
do Centro Universitario Padre Albino (UNIFIPA), Catanduva-SP, Brasil. Pré-Reitora de Pesquisas e Pds-Graduagdo da UNIFIPA.
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DELINEAMENTO DO ESTUDO (se o procedimento da pesquisa implicar mais de um subtipo, prevale a
tramitacdo de maior complexidade) — Assinale o tipo de pesquisa conforme a Resolucao CNS n° 674

de 2022, Anexo 1.

Deliamento do estudo

Ha intervencao no
corpo humano? O
procedimento da
pesquisa é
realizado no corpo
humano, em sua
dimensao fisica?

Tipo

Tipificagdo da
pesquisa

Assinale o
tipo a
tipificacao

Estudos que visam
descrever ou compreender
fendmenos que
acontenteram ou
acontecem no cotidiano
do participante de
pesquisa.

NAO

A - Pesquisa sem

intervencao
corpo.

no

Al - Acervo de
dados pré-
existentes, em
meio fisico ou
eletrénico, que
nao sejam de
acesso publico.

A2 - Observacao
ou observacao
participante.

A3 - Entrevista,
aplicacdo de
questionarios,
grupo focal ou
outras formas de
coleta dirigida de
dados.

deliberadamente aplicado
no participange em
virtude da pesquisa, de
forma prospectiva, com
grupo-controle ou nao.

A4 - Uso de
material bioldgico
coletado e
aramazenado em
biobanco ou
biorrepositdrio.
SIM B - Pesquisa com | B1 - Sem
intervengao no | procedimento
corpo. invasivo na
dimensao fisica.
B2 - Com
procedimento
invasino na
dimensao fisica.
Estudos que visam C C1 - Objeto de
verificar o efeito de investigagdo ndo
produto ou técnica em pe um
investigacao, medicamento,

farmaco, produto
bioldgico ou
dispositivo na
area de salde.

C2 — Objeto de
investigacao é um
medicamento,

farmaco, produto
bioldgico ou
dispositivo na
area da salde.




TRAMITACi\O DOS PROTQCOLOS NO SISTEM!\ CEP/CONEP DE ACORDO COM A TIPIFICACAO E COM OS
FATORES DE MODULACAO E A SOLICITACAO DO PESQUISADOR (Assinale o tipo de modulacdo e
tramitacao conforme a Resolucao CNS n° 674 de 2022, Anexo II)

Tipo de pesquisa
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dispensa do consentimento para | 8 ) 5 ) )
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A pesquisa envolve a interagdo de
participantes de pesqusia com
organismos geneticamente
modificados ou organismos de alto
risco coletivo.

Pesquia que envolve encaminhamento
de material biolégico humano para o
exterior.

Colegiada
especial
Colegiada
especial
Colegiada
especial
Colegiada
especial

Colegiada
Colegiada

A pesquisa tem por objetivos: avaliar
um farmaco, medicamento, produto
bioldgico, equipamento ou dispositivo
terapéutico ja registrado na Anvisa;
realizar estudo de biequivaléncia.

Colegiada

A pesquisa realiza a avaliagdo ou
analise de: alimentos, nutricdo enteral
e nutricdo parenteral; produtos de
higiene  pessoal, cosméticos e
perfumes, andlise sensorial de
alimentos e materiais.

Colegiada

Estudos que visam avaliar,
exclusivamente, o processo de ensino-
aprendizagem.

Expressa
Simplificada
Colegiada

Pesquisa-acdo ou a que envolve:
protogonismo do participante; convite
ao participante para analise dos
dados.

Expressa

( ) tramitacdo expressa: a analise ética é fundamentada, sobretudo, na checagem, pelo relator, do tipo de
pesquisa, dos fatores de modulagdo preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil e dos documentos
apresentados. No caso de aprovacao do protocolo pelo relator, o parecer é encaminhado ao coordenador para
emissdao do Parecer Sumario. A analise pelo colegiado é dispensada, devendo a deliberagdo ser registrada e
comunicada na reunido seguinte do colegiado. Caso sejam identificados dbices éticos, o protocolo devera tramitar na

modalidade simplificada ou colegiada, conforme a indicacdo do relator.

() tramitagao simplificada: a andlise ética é fundamentada, sobretudo, na checagem, pelo relator, do tipo de
pesquisa, dos fatores de modulagdo preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil e dos documentos
apresentados. No caso de aprovacdo do protocolo pelo relator, o parecer é encaminhado ao coordenador para
emissdo do Parecer Consubstanciado. A andlise pelo colegiado é dispensada, devendo a deliberacdo ser registrada e
comunicada na reunido seguinte do colegiado. Caso haja pendéncias éticas que nao permitam a aprovacdo, a
apreciacdo do parecer do relator, pelo colegiado, sera necessaria quando: Parecer inicial for de ndo aprovagao;
Parecer de resposta de pendéncia for de ndo aprovacdo; Analise de recurso. Nas demais situagdes de andlise de
pendéncias, a tramitagdo ad referendum é possivel. Neste caso, a deliberagdo deve ser comunicada na reunido

seguinte do colegiado.



() tramitacdo colegiada: a andlise ética é fundamentada, sobretudo, na checagem do tipo de pesquisa, dos
fatores de modulacdo preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil, dos documentos apresentados e da
apreciacdo do colegiado do CEP. No caso de aprovacao do projeto pelo relator, a apreciacdo do parecer devera ser
realizada pelo colegiado antes da emissdo do Parecer consubstanciado pelo coordenador, nos casos de: Analise inicial
de protocolo ou de emenda, independentemente do parecer; Analise inicial de notificacdo com parecer de ndo
aprovagdo; Andlise de resposta com parecer de pendéncia ou de ndo aprovacdo; Analise de recurso. Nos casos de
anadlise de respostas com parecer de aprovacdo, a tramitagdo ad referendum é possivel. Neste caso, a deliberacdo

deve ser comunicada na reunido seguinte do colegiado.

() tramitacao colegiada especial: a analise ética é fundamentada, sobretudo, na checagem do tipo de pesquisa,
dos fatores de modulagdo preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil, dos documentos apresentados e na
apreciacdo pelo colegiado do CEP acreditado ou da Conep. No caso de aprovacao do protocolo pelo relator, a
apreciacdo do parecer devera ser realizada pelo colegiado do CEP acreditado antes da emissdao do Parecer
Consubstanciado pelo coordenador, nos casos de: Analise inicial de protocolo ou de emenda, independentemente do
parecer; Analise inicial de notificacdo com parecer de ndo aprovagdo; Analise de resposta com parecer de pendéncia
ou de ndo aprovacdo; Analise de recurso. Nos casos de andlise de respostas com parecer de aprovacdo, a tramitacdo
ad referendum é possivel. Neste caso, a deliberagdo deve ser comunicada na reunido seguinte do colegiado.

Observagao:

1. Em caso de dividas acerca da tipificacdo da pesquisa ou dos fatores de modulacdo associados, o coordenador do
CEP deve encaminhar o parecer do relator para apreciagao do colegiado.

2. No caso de estudo multicéntrico, a tramitacdo inicial ocorre no CEP do centro coordenador ou CEP acreditado,
quando for o caso, sendo posteriormente, encaminhado para analise dos CEPs dos demais centros e/ou instituigdes

coparticipantes, apds aprovagao.



PESQUISAS DISPENSADAS DE REGISTRO NO SISTEMA CEP/CONEP DE ACORDO COM A TIPIFICAGAO E
COM OS FATORES DE MODULACAO E A SOLICITACAO DO PESQUISADOR ( Assinale o tipo de dispensa,
se for o caso, conforme a Resolucao CNS n° 674 de 2022, Anexo II)

Sdo dispensadas de aprecdo, pelo Sistema CEP/CONEP, as pesquisas que se enquandrem exclusivamente nas
seguintes situacdes:

() Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificaveis;

() Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011;
() Pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

() Pesquisa censitaria realizada por érgdos do governo;

() Pesquisa realizada exclusivamente com informacdes ou dados ja disponibilizados de forma agregada, sem

possibilidade de identificacdo individual;
() Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica;

() Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem espontanea e contingencialmente na

pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam identificar o individuo;

() realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino, extensao ou treinamento, sem finalidade de
pesquisa cientifica, de alunos de graduagao, de curso técnico, ou de profissionais em especializagao.

a) Nado se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso de Graduacdo,
Dissertacdes de Mestrado, Teses de Doutorado, Monografias e similares, devendo-se, nesses casos,
apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep;

b) Caso, durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educagdo, ensino, extensdo ou
treinamento surja a intencdo de incorporagao dos resultados dessas atividades em um projeto de

pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.
() Pesquisas de mercado;
() Pesquisas cientificas realizadas com células, tecidos, érgaos e organismos de origem ndo humana, incluindo seus
produtos bioldgicos, desde que ndo haja interagdo com participantes de pesquisa ou impliquem a coleta ou o uso de

material biolégico humano para obtengdo deles;

( ) Atividade cuja finalidade seja descrever ou analisar o processo produtivo ou administrativo para fins,

exclusivamente, de desenvolvimento organizacional.



CHECAGEM DOCUMENTAL INICIAL
Obrigatorio a todos os tipos de manifestacoes ao CEP

Processo
Tipo de
protocolo

Documentos a serem apreciados — Norma operacional ou parecer do

CONEP correspondente.

€rio
atendido?

Crit

—~
—_

. Os documentos Anexados na Plataforma Brasil possibilitam o uso dos recursos “copiar” e
) Sim “colar” e qualquer palavra ou techo do texto, salvo as declaragdes assinadas?

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, anexo II — lista de checagem para protocolos
de pesquisa, item 1.

—~

~
=2
an
o

—~ N0

Projeto de pesquisa detalhado (incluido como arquivo suplementar) Devera
estar em portugués e ser um documento editavel (word), para que o relator possa
assinalar ou realizar comentarios que poderdo ser melhor explicitados pelos
pesquisadores. Além dos itens comuns a um projeto de pesquisa é necessario: (i)
deixar claro (explicitar) no cronograma do projeto de pesquisa que as atividades
envolvendo a coleta de dados de seres humanos serdo iniciadas somente apos
obtencdo do parecer Aprovado do Comité de Etica em Pesquisa; e (ii) descrever na
secao “Métodos” como ocorrera o processo de consentimento livre e esclarecido
(explicar como os participantes serdo acessados) e descrever todos os aspectos
éticos da pesquisa.

Partes obrigatdrias no projeto: 1. tema; 2. objeto da pesquisa; 3. relevancia social; 4.
objetivos; 5. local de realizacdo da pesquisa; 6. populacao a ser estudada; 7.
garantias éticas aos participantes da pesquisa; 8. método a ser utilizado; 9.
cronograma; 10. orcamento; 11. critérios de inclusdo e exclusao dos participantes da
pesquisa; 12. riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa; 13. critérios de
encerramento ou suspensdo de pesquisa; 14. resultados do estudo; 15. divulgacdo
dos resultados; 16. declaragdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do(a)
pesquisador(a) responsavel; e 17. declaracdo assinada por responsavel institucional.
Informagdes adicionais constam na Norma Operacional N° 001/2003.

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, anexo II - lista de checagem para
protocolos de pesquisa, item 2.

2

— —
=20
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CHECAGEM DOCUMENTAL
Protocolo original (PO)

3. Folha de rosto - serd gerada ao cadastrar os dados do projeto de pesquisa na
im Plataforma Brasil. Devera ser datada e assinada pelo(a) pesquisador(a) responsavel
(no caso de discente ou pds-graduando, os dados deverdo ser do(a) orientador(a).
Importante:

1) Conter os dados e assinatura do coordenador, diretor ou responsavel da
instituicdo proponente;

2) Conter os dados e assinatura do pesquisador responsavel;

3) Conter dados e assinatura do patrocinador principal (quando pertinente). Na
falta deste, o protocolo deve apresentar termo de outorga ou qualquer declaracao
que ateste o a participagdo de um financiador.

Nota Operacional CNC n° 001 de 2013, anexo II - Lista de checagem para protocolos
de pesquisa, item 3.

——
=20
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o

AAP

Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) - O TCLE devera ter um
im cabegalho, no qual ndo podera constar nenhum logotipo da Instituicdo; iniciar em
forma de carta convite aos candidatos a participante de pesquisa; utilizar linguagem
acessivel; descrever os critérios de inclusdo e exclusdo de participantes de pesquisa;
descrever de forma breve o objetivo e a metodologia da pesquisa; descrever os
riscos, suas gradacGes (minimo, baixo, moderado ou elevado) e as medidas para a
mitigacdo de cada um desses riscos descritos; descrever os beneficios diretos e
indiretos ao participante da pesquisa; deixar claro todos os direitos do participante da
pesquisa; se houver gravagao, fotografias ou filmagens, esclarecer com quem, onde
e por quanto tempo ficardo armazenados (€ responsabilidade do(a) pesquisador(a)
manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da
pesquisa). Acrescentar no proprio termo uma opgdo para que o participante indique
se autoriza a gravacgdo e/ou a utilizacdo de imagem e/ou voz para fins académicos.
Deve-se também apresentar termo de autorizacdo de gravacdo e uso de imagem
e/ou voz a ser assinado pelo participante da pesquisa; disponibilizar o contato
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completo do pesquisador responsavel e do CEP/UNIFIPA; e colocar campo para a
assinatura do participante e do(a) pesquisador(a). Para TCLE obtido de forma
eletrbnica, o pesquisador devera disponibilizar ao_participante uma cépia, na forma
eletrénica, conforme o documento “ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM
PESQUISAS COM QUALQUER ETAPA EM AMBIENTE VIRTUAL"” da CONEP.

No TCLE deverdo constar itens ou paragrafos sobre com as informagGes sobre
indenizacdo e ressarcimento. Exemplificando: Se o (a) senhor (a) se sentir
prejudicado por ter participado da pesquisa, podera buscar indenizagdo por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa de acordo com a lei vigente no Brasil.

A cobertura das despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes
pode se dar por meio do provimento material prévio, assim definido pelo item II.18
da Resolugao N°466de 2012: “compensacao material, exclusivamente para despesas
de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, anterior a participacao deste na pesquisa”.

Para Pesquisas clinicas o TCLE devera conter também o item “Acompanhamento e
Assisténcia”, onde devera constar o direito a assisténcia integral e gratuita devido a
danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. O
participante da pesquisa tera direito ao acesso aos resultados da pesquisa, exames e
do tratamento sempre que solicitado.

Norma Operacional n® 001 de 2013, anexo II, ITENS OBRIGATORIOS PARA
PROTOCOLOS DE PESQUISAS, subitem 4.

5. Caso haja documentos originais em lingua estrangeira, apresenta a versao traduzida
() Sim para o Portugués? Os documentos estdo legiveis?
() Nao Normal Operacional CNS n® 001de 2013, item 3,2 e anexo II — lista de checagem
para protocolos de pesquisa.
6. Os documentos estdo legiveis?
() Sim Consenso da Conep
() Nao
7. Apresenta “carta-resposta” de forma ordenada, a todos os itens apontados no
o ( )Sim parecer “pendente” ou “ndo aprovado”, emitido pelo CEP?
g () Nao Oficio Circular n® 60 de 2011, anexo itens 4 e 5
9 ( ) ndo
; se aplica
) 8. Foram encaminhadas as versOes “limpas” e “com alteracdes destacadas”, dos
8 ( ) Sim documentos alterados em fungao de solicitagdes do CEP (parecer pendentes)?
§ () Néo Concenson da Conep
Q () Nao se
o« aplica
9. Foi apresentada a justificativa que motivou a emenda?
g E ; ﬁ'g; Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 2.1. H.1
°E' () Nao se
w aplica
10. A emenda apresentou de forma clara e sucinta as altera¢Ges realizadas, identificando
( )Sim a parte modificada dos documentos do protocolo de pesquisa?
() Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 2.1.H
( ) Nao se
aplica
) 11. Apresenta documento comprobatdrio da aprovacao da constituicdo e funcionamento
S = ( )Sim do biobanco institucional no qual as amostras bioldgicas estdo armazenadas ou serdo
= . ( ) Nao retiradas?
5 8 ( ) Ndo sel Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, anexo II, documentos necessarios para
:§‘ aplica utilizagdo de material biolégico humano armazenado em biobanco, item 3
So
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PROTOCOLO INICIAL

Obrigatdrios na primeira apresentagdao ao CEP

Documentos a serem apreciados — Norma operacional

o o S
8 |o® S o8 ou parecer do CONEP correspondente.
3 ° g T & TS
) o = £ "—" 9 c
= 22 |85¢c =
o Fe Bunw O®
O protocolo de pesquisa esta cadastrado na area tematica especial
( ) Sim correta?
§ ( ) Nao Resolucdo CNS 466 de 2012, item IX. 4
el
©
o E
< 8
-
m o Os documentos estdo revisados, interpretados e corretamente
9, () Sim traduzidos para o portugués?
] s () Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4
® SET
-] Sy
) .= £
() =
'5‘ "'f 3 &
b (o] E E
o
3 Algum documento cita a Resolugao CNS n@ 196 de 1996?
w ] ( ) Sim Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item XIV
(=) Q () Nao
o o
g | g
. ™ O
7 ) Apresenta o0 registro de consentimento aos participantes de
- 5 S () Sim pesquisa ou solicita dispensa desse documento?
< < ) () N&o Resolucdo CNS 466 de 2012, item II1.2.g
9 -‘!’u k7 Resolucdo CNS n2 510 de 2016, Art. 39, Inciso VI.
E ] i Apresenta TCLE / registro de consentimento para pais /
o 8 (-2 8 () Sim responsavel legal?
| o 05 ( ) Nao Resolugdo CNS 466 de 2012, item III.2.g
8 b w E Resolugdo CNS 510 de 2016, Art. 29, Inciso I; Art. 12, Paragrafo
E c d B Unico.
o) E -3 No caso de gravidez da parceira do participante de pesquisa, foi
o £ - ifi ia?
e E . O ( )Sim apresentado um TCLE especifico para a parceria?
ﬁ <Y () Nao Consenso da Concep
o ) ) Apresenta TA ou registro de assentimento ao participante menor de
Q © 42 © 42 ( ) Sim 18 anos?
@ oo P o () Nao) Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item II. 24
3 E g 7 E Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Art. 39, inciso VI
» 585
o w0
(&) = (7]
:E nocaoTn
""E’ w @ Consta a garantia de que os beneficios resualtantes do projeto
i) 29 g ( )Sim retornardo aos participantes da pesquisa (retorno social, acesso
[ o5 3 ( ) Nao aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa)?
"g % 9 Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.d
(7]
6o ¢3
© Apresenta cronograma?
g ( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.f
= ( ) Nao
1<)
c
o
[ =
o
N




Cronograma € semelhante em todos os documentos do protocolo

( )Sim de pesquisa?
( ) Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.d
© Apresenta declaracao de infraestratura?
5 ( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.h e 3.3.i
| () Néo)
b=}
[7)]
L)
(]
=
6 S
Apresenta orgamento detalhado?
- ( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.e
= ( ) Nao
g Orcamento detalhado é semelhante em todos os documentos do
8 ( )Sim protocolo de pesquisa?
5 () Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.e
=5 0 estudo indica no orcamento “custo zero (R$ 0,00)"?
( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.e
() Nao i
K Apresenta documento de aprovacdo emitido por Comité de Etica
= o ( )Sim em Pesquisa ou equivalente de instituicdo do pais de origem do
§ £ ( ) Nao protocolo, que promovera ou que também executara o projeto ou
e 2 = justificativa devidamente embasada para sua auséncia?
s 5 Resolugdo CNS n° 292 de 1999, itens VII.1 e VII.2
. = O
9288
® Apresenta outros documentos que se fizerem necessarios de
g g ( )Sim acordo com a especificidade da pesquisa?
g S ( ) Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.i
E
8
= O
-0
- T
o Apresenta brochura do pesquisador
o () Sim Resolucdo CNS n° 251 de 1997, item IV.1
s ( ) Néo
ST
o 3
a F
. O
-a
% o= Apresenta 0 manual do equipamento ou dispositivo terapéutico
= ©© () Sim novo ou n3o registrado no pais?
@ o () Nao Resolugdo CNS n° 46+6 de 2012, item III.2.a
3 TEoQ
© £g38
v o)
)] SEESS
N = - §‘g.
'] s 2 ©
- NDT 8
o
B o 5 Consta no protocolo de pesquisa declaragdo do cedente informando
- = S © I )Sim que renunciaré a sua responsabilidade no estudo, e desta forma
w oL un ( ) Nao nao coletara ou recebera dado gerado no estudo, sobre o produto
S & 2 S investigacional?
3 3sE28 Resolucdo CNS n® 466 de 2012, item 1II. 11
£ 08020 Consenso CONEP
T AT 5
=) .20 9%5
[ m ETED




atica profissional.

aria, e pra

I

Ciencias Humanas e Sociais — Todas pesquia de opinido, censit

Trata-se de pesquisa de opinido publica com participantes nao

)
= ( identificados?
_g Sim Resolucdo n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
- . ( Unico, Inciso I.
g8 8 Né&o
]
48R
w © Trata-se de pesquisa que utiliza informagdes de acesso
A 7 ( publico, nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de
) .
g9 Sim 20112
E 8' ( Resolucdo n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
S 5 Nao Unico, Inciso II
NSSR
9 Trata-se de pesquisa que utiliza informacdes de dominio
8%° o s [ publico?
E £L8 Sim Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
28E3 ( anico, Inciso III.
M =0 T Q Nao
© Trata-se de pesquisa censitaria?
'g = ( Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
25 Sim Unico, Inciso 1V.
.85 (
<Aoo N3o
Eww Trata-se de pesquisa com bancos de dados, cujas informagoes
S S8 ( sao agregadas, sem possibilidade de identificacdo individual?
- 8& . Sim Resolugdo n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
2, E4 ( Unico, Inciso V.
35 < ~
c°8e Nao
9L
ag 9
wloem
® -9 Trata-se de pesquisa realizada exclusivamente com textos
‘g ) .§ . ( cientificos para revisdo da literatura cientifica?
z E g8 Sim Resolucao n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 1°, paragrafo
3.2 £ i ( Unico, Inciso VI
(7] Y= ~
S0 Nao
TY5
S38T
VEO® Trata-se de pesquisa que objetiva o aprofundamente tedrico
w g S ( de situacdao que emergem espontdnea e contingencialmente
§ 5 s Sim na pratica profissional, desde que ndo revelem dados que
© £ : ( possam identificar o sujeito?
g9 ¢ N&o Resolucdo n° 510, de 7 de abril de 2016, Art. 19, paragrafo
8 8 Unico, Inciso VII.
co <
[T} ()
S £
T 83w
29855
0.0 ‘4‘3 =
1
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28co
= 00 -
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Trata-se de atividade realizada com intuito exclusivamente de

030
g ® % ( educacdo, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa
= A= Sim cientifica, de alunos de graduacdo, de curso técnico, ou de
g o2 g ( profissionais de especializagao?
© ﬁ = l.‘:: N3o N3o se enguadra nesse inciso os Trabalhos de Conclusdo de
E s £E Curso, Monografias e similares, devendo-se nestes casos,
% 4 .g apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

5 8w Resolucdo n® 510, de 7 de abril de 2016, Art. 19, paragrafo
oo £ dnico, Inciso VIIL
2w 23
SoEF
=] 8 g o
S25g
6 05T
Esta previsto o armazenamento de material biolégico hamano
o , . . s e
£ ( no Pais ou no Exterior, visando a possibilidade em
] Sim investigacOes futuras?
E ( Resolucdo CNS n® 441, 2011, item 2.1
5 Nao
N
(1]
£
<
-
° O prazo de armazenamento de material bioldgico humano em
€ ( biorrepossitorios esta adequado? De acordo com a pesquisa
g Sim ou por até 10 anos (podendo ser renovado)
e ( Resolucdo CNS n© 441, 2011, item 12.
) Nao
N
(1]
£
<

n (]

(1T]

5 o As amostras permanecerdao armazenadas?

= S ( Resolugdo CNS n° 441, 2011, Art. 10 item 12.

& ° Sim Portaria MS n° 2201 de 2011, Art 22.

& 3 (.

a 5 Nao

g il As amostras serdo transferidas formalmente para outro

O ° 'g_ ( biorrepositdrio ou biobanco?

8 © 2 Sim Resolugdo CNS n© 441, 2011, Art. 19 item 12.

(=] - & (n Portaria MS n°© 2201 de 2011, Art 22.

= 28 N&o
= ) As amostras serdo descartadas?

o ( Resolugdo CNS n° 441, 2011, Art. 10 item 12.
< £ Sim Portaria MS n© 2201 de 2011, Art 22.
4 . 3 (
£ M = N3o
£ . Apresenta justificativa para o armazenamento de material
_g .‘2“ ( biolégico humano para utilizagdo em investigacdes futuras?
» ] Sim Resolugdo CNS n© 441, 2011, Art. 19 item 2.1
§ g (.
E 5 do
< A
5 . Apresenta declaragdo de que toda nova pesquisa a ser
-% n ( realizada com o material armazenado sera submetida para
= " ‘g Sim aprovagao do Sistema CEP/CONEP.
s sg ( Resolugdo CNS n© 441, 2011, Art. 1° item 2.III
= 22 Néo




Aprovacao
do pais de

Apresenta regulamento aprovado pela instituicdo depositaria
destinado a constituicdo e ao funcionamento do banco de
material bioldgico humano?

Resolucdo CNS n° 441, 2011, Art. 1° item 2.1V e 4.

a | origem.

Utilizacao
pesquisa.

exclusiva
para

Informa que o material bioldgico e os dados obtidos na
pesquisa serdo utilizados exclusivamente para a finalidade
prevista no protocolo?

Resolucdo CNS n° 441, 2011, Art. 1° item 2.q

laboratério
de patologia

Apresenta declaracdo assegurando que apenas o excedente
do material bioldgico sera utilizado para pesquisa, e que a
amostra remanescente sera devolvida a instituicdo assim que
finalizada a manipulacdo?

Portaria MS n© 2201 de 2011, Art 14,, paragrafo 3°.

e | Amostra de

utilizacdo comercial.

Apresenta o0 compromisso da instituicdo destinataria no
exterior, quanto a vedacdo do patenteamento e da utilizacdo
comercial do material bioldgico humano armazenado em
biorrepositdrio?

Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, Anexo II, tem
Documentos necessarios para armazenamento de material
bioldgico humano em biorrepositorio (atrelado a um projeto
de pesquisa especifico), subitem 3.

Resolugdo CNS n© 441, 2011, item 14V e 16.

Portaria MS n°© 2201 de 2011, Art 12.

biorrepositorio
em mais de uma
instituicao.

um

Consta o acordo firmado entre as instituicdes participantes,
contemplando formas de operacionalizacdo, compartilhamento
e utilizacgdo do material biolégico humano armazenado em
biobanco ou biorrrepositério, inclusive a possibilidade de
dissolugdo futura da parceria e a consequente partilha e
destinagao dos dados e materiais armazenados?

Resolucdo CNS n© 441, 2011, itens 13 e 13.1

no | Constituicao de | Patenteamento

Biorrepesitorio
exterior.

Apresenta documento garantindo ao pesquisador e a
instituicdo brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do
material bioldgico humano armazenado no Exterior (e ndo
apenas das amostras depositadas pelo pesquisador)?

Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, anexo II, itens
Documentos necessarios para armazenamento de material
biolégico humano em biorrepositério (atrelado a um projeto
de pesquisa especifico), subitem 3 e documentos necessarios
para armazenamento de material bioldgico humano em
biorrepositério (atrelado a uma projeto de pesquisa
especifico), visando a possibilidade de utilizacdo em
investigacOes futuras, subitem 5.

Pesquisas
utilizardao
amostras
de
biobancos.

que

Apresenta justificativa para a utilizagdo de amostras bioldgicas
humanas armazenadas em biobanco?

Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, anexo II, itens
Documentos necessarios para armazenamento de material
biolégico humano em biorrepositério (atrelado a um projeto
de pesquisa especifico), subitem 1

Apresenta documento comprobatério da aprovagdo da
constituicdo e funcionamento do biobanco institucional no
qual as amostras estdo armazenadas?

Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, anexo II, itens
Documentos necessarios para armazenamento de material
biolégico humano em biorrepositério (atrelado a um projeto
de pesquisa especifico), subitem 3




Apresenta TCLE especifico do biobanco, quanto ao

() -
o ga ( consentimento para armazenamento e utilizacdo de material
w S Sim biolégico humano em biobanco?
o9 ( Resolucdo CNS n° 441 de 2011, item 5.
= o N3o
)
-g e ( Se for o caso: apresenta declaracdo, contendo assinatura do
S g8 . Sim dirigente da instituicdo, informando que havera interferéncia
] 3 g ( na rotina dos servigos de assisténcia a saude?
0 "5 ol Nao Resolugdo CNS n© 580 de 2018, art. 5° e 6°
= Eao®
(7)) - S e
-8 0 .o A apreciacdo ética dos estudos realizados em servigos
] w 0.8 ( integrantes do SUS estd sendo (ou sera) realizada em CEP
!3 v © L; @ Sim vinculado a instituigdo, onde serdo recrutados os participantes
= :'_f a 3Ea | da pesquisa?
= cwEvo Nao Resolugdo CNS n° 580 de 2018, art. 10
7] <0 >=1T
c — — -
= " Apresenta o termo de Anuéncia Institucional (TAI), assinado
5 @ -":3 ( pelo dirigente da instituicdo
© € 8 Sim Resolugdo CNS n° 580 de 2018, art. 10, paragrafo primeiro.
2 wd S (
o IS t N&o
0 ctf 8
() d538
o 0Oaoo0
o0 ° Apresenta anuéncia do Secretario da Secretaria de Ciéncia,
e £ S ( Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde,
"g = .g © Sim especifico por projeto, no protocolo? _
5 8 9 g . ( Normal Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.2.d
8 'g @ E Nao Resolugdo CNS n° 580 de 2018, art 13,
0o o
Ocam 23
) Apresenta a descricdo do processo de obtencdo e do
R ( TCLE/registro?
= Sim Resolucdo CNS n° 304 de 2000, item IV.2
£ (
§ t N&o
L]
[ )]
(<1 =
-
- Apresenta declaracdo de ndo patenteamento por outrem de
s ( produtos quimicos e materiais biolégico de qualquer natureza,
im obtidos a partir de pesquisa com povos indigenas?
g Si btid partir de pesqui p indig ?
I ( Resolugdo CNS n° 304 de 2000, item 4
2 N3o
c
7]
o
&
c o Apresenta o comprimsso de obtencdo da anuéncia das
" : e ( comunidades envolvidas?
© 'S IE Sim Resolucao CNS n° 304 de 2000, item 4
5 Ss ( R Resolucdao CNS n© 466 de 2012, item IV.6e
2 2 E N&o
S <8
c
; o E Apresenta o comprimisso de obtengdo de autorizagdo para
i w0 .| entrar em terra indigena? Se a unidade da FUNAL exigir
i) .g - g Sim previamente o parecer do CEP, o pesquisador deve declarar, a
g_ 6l s posteriori, a autorizacao para entrada em terra indigena.
9 ER R T Ndo Resolucdo CNS n° 304 de 2000, item 4
o < Q0B .=

R Resolucdao CNS n° 466 de 2012, item IV.6e




O pesquisador responsavel declara conhecer a politica de

|
] ( privacidade da ferramenta utilizada quanto a coleta de
1?_, Sim informacGes pessoais, mesmo que por meio de rob0s, e o
'S 3 ( risco de compartilhamento dessas informagbes com parceiros
9 © L Nao comerciais para ofertas de produtos e servigos, de maneira a
5 9O 'g assegurar os aspectos éticos?
'_E %’ > Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item2.4
e
oo
S
£ © Apresenta explicacdo sobre como serao assumidos os custos
7} S X o -
» ( diretos e indiretos da pesquisa, quando essa se der
8 Sim exclusivamente com a utilizagdo de ferramentas eletronicas,
23 © ( sem custo para o seu uso ou ja de propriedade do
a9 @ 2 N&o participante?
2- 2 e Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item2.6
m S o
T O
n ©
_.2 § ESGS Informa_q_ue sea pesquisa.exigir necgssaria_mente a presenca
00 =S . ( do participante de pesquisa junto a equipe, o TCLE sera
jeps = 3 % Sim obtido na sua forma fisica?
T e w s g9 ( Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 4.5
e ® wEE Nao
= 3 (6] s K=}
oo =« | o
~~ o Apresenta um adendo ao TCLE, em vez de apresentar uma
= = ( nova vers3o do TCLE?
e ‘g’ § g Sim Carta circular n® 17 — SEI/2017 — CONEP/SECNS/MS
c
g a3 gy (.
Ege 2e Nao




PROJETO DETALHADO

Obrigatorios na primeira apresentagao ao CEP

Documentos a serem apreciados — Norma operacional ou

()] o (-] o
§ = § 9 S parecer do CONEP correspondente.
() ) ] 23
Q O = E — N =]
° 22 858 |28
o Fo RFow O®
Apresenta os objetivos da pesquisa?
3 ( )Sim Norma Operacional CNS n© 001 de 2013, item 3.4.1.4
2 () Néo
hd
9
Y
o
= Informa o local de realizacdo da pesquisa?
b () Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.5
= () Nao
o Informa a populagdo a ser estudada?
S ( ) Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.6
£ () Ndo
(=3
(=)
-9
- A metodologia do protocolo foi apresentada de forma clara,
@ () Sim detalhada e ordenada, em especial os procedimentos que
% ( ) Nao afetam os participantes da pesquisa?
= Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.8
] Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III.2.e
=
O tratamento no grupo controle segue o tratamento
° ( ) Sim considerado padrdo outro ou a pratica clinica no pais (regime
t () Nao de doses, posologia etc).
"E’ % Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.8
885 Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item III.2.E
c 35
= O 0
© Informando a duracao total e das diferentes etapas da
£ ( )Sim pesquisa?
g () Nso Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.9
2
2
o
° Apresenta o orcamento detalhado?
3 ( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.10
(7] Nao
g ()
]
4
o
Apresenta os critérios de inclusdo?
3 = ( ) Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.11
g 93 () Nao
2,0
GoE
Apresenta os critérios de exclusdo?
o ( )Sim Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.11
o 5 35 () Nao
e T 2 0
< © 533
[} o
@ '; Apresenta a descricdo, em linguagem clara e acessivel dos
'g ° ( ) Sim possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
@ § 3 () Ndo pesquisa, sem subestima-los, bem como as providéncias e as
) 2] 2 cautelas que serdo adotadas para minimiza-los?
o a [~

Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.12




Os potenciais riscos/danos sdo semelhantes aos descritos nos

) Sim outros documentos do protocolo de pesquisa?

) Nado Consenso da CONEP.

Apresenta os beneficios da pesquisa aos participantes de

) Sim pesquisa, sem supervaloriza-los?

) Nado Caso o estudo ndo antecipe qualquer beneficio direto ao
participante, essa informacdo deve constar do TCLE de forma
explicita.

2 Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.12
S Os potenciais beneficios sdo semelhantes aos descritos nos
© ) Sim outros documentos do protocolo de pesquisa?
§ ) Nado Consenso da CONEP.
Informa que serdo encaminhados os resultados da pesquisa

) Sim para publicagdo com os devidos créditos aos pesquisadores

) Nao associados e ao pessoal técnico integrante do projeto?
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item XI.g
Informa que serdao divulgados os resultados da pesquisa para

) Sim os participantes da pesquisa e para as instituicbes onde os

© ) Nao dados foram obtidos?
g Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.4.1.14
o
§ Informa que anexara os resultados da pesquisa na Plataforma
= ) Sim Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e
© ) Nado patentes industriais?
§ Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.c
= Informa que, quando aplicavel, comunicard as autoridades
] ) Sim competentes, bem como aos érgados legitimados pelo Controle
; ) Nado Social, dos resultados e/ou dos achados da pesquisa, sempre
S que esses puderem contribuir para a melhoria das condigbes de
x§ vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e
s assegurando que os participantes da pesquisa nao sejam
S estigmatizados?
.E Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III.1.m
" Ha a justificativa detalhada para a realizagdo da pesquisa em
> :g ) Sim comunidade de indios isolados?
@ S .£ ) N&o Resolucdo CNS n° 304 de 2000, item 3.
o S 3
2 EEZ
g 8§82
3 o Informa detalhadamente a formagdao de bancos de DNA, de
S T § S8 ) Sim linhagens de células ou de quaisquer outros materiais bioldgicos
% EES, § B ) Ndo relacionados aos povos indigenas?
s ® O 5 Resolugdo CNS n° 304 de 2000, item 5.
a =8 0O
ow Ha justificativa para a escolha de criangas, de adolescentes e de
.% o ‘% g " ) Sim pessoas em situagao de diminuicdo de capacidade de decisao
" 'g 5558 ) Nao no protocolo?
g @ SveEw Resolugdo CNS n® 510 de 2016, Art. 12.
8 (] = L)
S @ 28 -
Q ] S0 0 O
qE, g m QT T
o § o O pesquisador justifica o meio de registro mais adequado,
g = 20 _g ) Sim considerando, para isso, o grau de risco envolvido, as
S 8 S E 2 ) N3o caracteristicas do processo da pesquisa e do participante?
S o Eto Resolucdo CNS n° 510 de 2016, Art. 16.
) @ 320
(a] (8] m © T




Apresenta na metodologia do projeto de pesquisa a explicacdo

% ) Sim de todas as etapas e fases ndo presenciais do estudo?
_g ) Nado Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.1
°
=]
ol
7]
=
- Apresenta os modelos de formularios, termo e outros
K} ) Sim documentos que serdao apresentados ao candidato a
3 ) Nado participante de pesquisa?
3 Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.1
=
o Descreve e justifica o procedimento a ser adotado para a
) s 8 ) Sim obtencao do consentimento livre e esclarecido?
5 _§ é ) Nado Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.2
ES =
b -] c
) a
Oom @
o= _¢C
a 338
Descreve o formato de registro ou assinatura do termo que sera
2 e ) Sim utilizado.
E i ) Nado Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.2
509
I T 2
s Apresenta, além dos riscos relacionados com a participagdo na
'S ) Sim pesquisa, riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios
il ) Nao eletrénicos, ou atividades ndo presenciais, em fungdo das
g8 limitacOes das tecnologias utilizadas?
i Oficio Circular n°® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1
(1]
E 2 Apresenta as limitagOes dos pesquisadores para assegurar total
7] o ) Sim confidencialidade e potencial risco de sua violacao?
&g [~ ) Nado Oficio Circular n°® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 1.2.1
% s Apresenta informacGes sobre a forma de contato através de
g, o ) Sim meio virtual ou telefonico?
0 ﬁ ) Nao Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 2.1
§ g O pesquisador utilizara listas que permitam a identificacao dos
= 2 ) Sim convidados ou a visualizacdo dos seus dados de contato (e-
: ) Nado mail, telefone etc) por terceiros?
2 g ﬁ Oficio Circular n® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 2.1
2 vc
'E 8 ,S O convite individual enviado por e-mail possui apenas um
© S E ) Sim remetente e um destinatério, ou sera enviado na forma de lista
g S ) Ndo oculta?
(") va Oficio Circular n°2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 2.1.1
ﬁ ) Descreve que o primeiro contato para consentimento devera ser
= = = : ) Sim com os pais e/ou responsaveis, e a partir da concordancia,
] 2 9032 ) Ndo devera ser buscar o assentimento do menor de idade?
= % g g Oficio Circular n°® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 2.3
5 g %o
= ooEw
-]
= 0 © Informa como se dard o armazenamento dos dados coletados,
g S° © ) Sim apds a finalizacdo da coleta de dados?
5 c @2 ) Nao Oficio Circular n°® 2/2021/CONEP/SECNS/MS, item 3.1 e 3.2
g (383
o SR O
a 0T o




TERMO DE CONSENTIM,ENTO LIVRE E !ESCLARECIDO
PESQUISA E!VI AREA DE, BIOMEDICA
OU AREA DE SAUDE
Obrigatorios na primeira apresentacao ao CEP

) 5 Documentos a serem apreciados — Norma operacional ou
° ) "9 ~ parecer do CONEP correspondente.
2 g (% 0%
2 3% 5% 53
Q =
& F&a |85 SR
A dispensa de TCLE apresentada estd adequadamente
(1] .
. ( )Sim embasada?
Q lL_) () Nao Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3.3.g
2o Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.8
(ol -]
) Apresenta a descricdo da etapa inicial do processo de
) ( ) Sim consentimento?
> () Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.1
o E
n -
nw S
Q00
[ IN")]
£5
a o
O Documento apresenta o titulo “Termo de consentimento
( ) Sim livre e esclarecido — TCLE"?
() Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.24
Apresenta numeragao das paginas?
( ) Sim Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.8
() Nao Consenso CONEP
Apresenta cabecalho solicitando o preenchcimento de
( )Sim informac0es pessoais do participante, tais como RG ou CPF?
g () Néo Consenso CONEP.
o
©
= Estd escrito em linguagem clara, objetiva e facil
§ = () Sim entendimento?
S o () Néo Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item I1.23
£ 9
el
g g Esta em forma de convite?
I 5 ( )Sim Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV
-} L () Nao
'S Apresenta justificativa da pesquisa?
% .g ( )Sim Resolugdo CNS n© 466 de 2012, item IV.32
3 ® () Ndo
¢ &
9 =]
o 7]
3 A
] o Apresenta os objetivos da pesquisa?
S E ( ) Sim Resolugcdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3a
E il () Néo
=) K]
a s 2
g g © Apresenta procedimentos que serao utilizados na pesquisa,
o '; © ( )Sim com o detalhamento dos métodos a serem utilizados?
3 < 2 () N&o) Resolugdo CNS no 466 de 2012, item 3b.
o o °
£ S S
o < 0
[ a =




Informa os métodos terapéuticos alternativos existentes?

estudo para qualquer outra instancia, seja para o
patrocinador ou outros pesquisadores?
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III.2.i e IV.3.e

§ ] ( ) Sim Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item V.42
9 5 .% () Nao
TY
2G5
=23
Apresenta a descricdo em linguagem clara e acessivel, dos
() Sim possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo
() Nao na pesquisa, sem subestima-los, bem como providéncias e
as cautelas que serdo adotadas para minimiza-los .
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.b
Informa que ndo ha riscos ao participante de pesquisa?
() Sim Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.n
() Néo
() Sim Apresenta a descricdo em linguagem clara e acessivel, dos
) () Nao possiveis beneficios decorrentes da participagdo na
;g pesquisa, sem supervaloriza-los?
Q Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3b
]
ﬁ ( ) Sim Apresenta as providéncias e cautelas pra evitar e/ou reduzir
8 () Néo danos decorrentes da pesquisa?
.3 Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3b
o Apresenta as formas de acompanhamento e assisténcia a
() Sim que terdo direito os participantes da pesquisa?
"2 () Néo Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3c
o
E Informa que as despensas relacionadas com complicagdes
= -3 () Sim decorrentes da participacdo em pesquisa clinica serdo de
8 S () Nao responsabilidade de planos de salide ou do Sistema Unico
Ew de Satde (SUS)?
§ ﬁ Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item II11 e V.6
= Apresenta a garantia de recusar-se a participar ou retirar
° ( ) Sim seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
e () Néo penalidade alguma?
s Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.3.d
(8]
E -] Ao informar sobre a garantia de retirar-se do estudo, ha
Q3 () Sim alguma ressalva no TCLE que solicite ao participante
] () Nao finalizar alguma etapa ou exame no estudo?
g 8 Resolucdo CNS n® 466 de 2012, item IIIle IV3d
]
© 2 Ao informar sobre a garantia de retirar-se do estudo, o
26 (...) Sim TCLE informa que o estudo continuard a coletar dados do
9% () Néo participante?
= Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3e
Assegura a manutencdo do sigilo da privacidade dos
S ( ) Sim participantes da pesquisa durante todas as fases da
S () Nao pesquisa?
s Resolugdio CNS n° 466 de 2012, item IV.3.e
(9]
o
3 Assegura que os dados pessoais e documentos serdao
= ( )Sim anonimizados antes de serem encaminhados pela equipe
S () Nao médica responsavel pelos cuidados do participante do
o
k)
o
(7))




Esclarece quais os procedimentos serdo adotados para a

) Sim garantia da confidencialidade, privacidade e seguranga no
) Nao tratamento dos dados?
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item III.2.i e IV.3.e
Informa que apenas monitores e auditores do patrocinador
) Sim poderdo ter acesso aos registros de pesquisa do
) Nao participante?
Ressaltando que o acesso sera dado apenas dentro do
centro de pesquisa, com a supervisdao do médico do estudo
e/ou da sua equipe de pesquisa.
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.2.ie IV.3.e
Consenso CONEP
Informa que agéncias reguladores e comités de ética
) Sim poderdo ter acesso aos registros de pesquisa do
) Nao participante?
Ressaltando que o acesso sera dado apenas dentro do
centro de pesquisa, com a supervisdao do médico do estudo
e/ou da sua equipe de pesquisa.
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III.2.i e IV.3e
Consenso Conep
Informa que no caso de o pesquisador ndo conseguir
) Sim contactar o participante, entrara em contato com outra
) Nao pessoa, como um membro da familia ou um detetive, ndo
sendo opcional ao participante?
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III2,i e IV3e
Apresenta a explicitacdo da garantia de ressarcimento e
) Sim com serao cobertas as despensas tidas pelos participantes
) Nao da pesquisa e dela decorrentes?
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3g
Apresenta restricdo de ressarcimento como, tendo como
) Sim exemplo, apenas para transporte e alimentacao?
8 ) Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1121 e IV3g
c
g Esclarece que todas as despesas tidas como a pesquisa
'S ) Sim serao de responsabilidade do pesquisador
[ ) Nao responsavel/patrocinador?
ﬁ Resolugdo CNS n® 466 de 2012, item 1111 e 1116
° Apresenta a explicitagdo acerca do direito de buscar
sl ) Sim indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
% ) Nao pesquisa?
E Resolugdo CNS n 466 de 2012, item IV.3.h
z
Informa no TCLE que em caso de gravidez a participante
) Sim sera retirada da pesquisa?
) Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III3.0 e III.2.r
E assegurado o acompanhamento e a assisténcia integral e
) Sim gratuita, pelo tempo que for necessario, das participantes
) Nao que engravidarem?
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item III2r e V6
g Informa que a assisténcia as participantes que
'S ) Sim engravidarem sera gratuita?
g ) Nao Resolugcdo CNS n© 466 de 2012, itens 11.3.1, I1.3.2, II[.2% e

V.6




Informa que a assisténcia as participante que engravidarem

) Sim sera ser pelo tempo que for necessario?
) Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens I11.3.1, 11.3.2, II[.2° e
V.6
Informa que, nos casos em que form necessario o uso de
) Sim contraceptivos, esses serdo fornecidos pelo pesquisador
) Nao responsavel/patrocinador de forma gratuita, pelo tempo que
for necessario ao estudo?
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.2.0
Consenso da Conep
Informa que a escolha do método contraceptivo sera uma
) Sim decisdo compartilhada entre o médico e o(a) participante de
) Nao pesquisa?
Consenso da Conep
- Apresenta garantia para mulheres que se declaram
0 ) Sim expressamente isentas de risco de gravidez, que por nao
o3 ) Nao exercerem pratica sexuais ou por as exercerem de forma
- nao reprodutiva, o direito de participarem de pesquisa sem
..E 0 uso obrigatdrio de contraceptivos?
8 Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens III1.2.t
Informa que sera dado acesso aos resultados de exames e
) Sim de tratamento ao médico do participante ou ao proprio
) Nao participante sempre que solicitado e/ou indicado?
Estudos sobre novos farmacos, medicamentos, vacinas e
g testes diagnosticos: Resolucdo CNS n° 251 de 1997, item
© IIL.2.i
) Demais estudos: Consenso da Conep
(-]
©
S Informa que tais informagdes serdo disponibilizadas em
8 ) Sim linguagem apropriado ao entendimento do participante ou
] ) Nao do seu representante legal?
ﬁ Consenso do Conep
o Informa que o estudo podera ser interrompido mediante
“ ) Sim aprovacao prévia do CEP ou,quando for necessario, para
= ) Nao que seja salvaguardada seguranca do participante da
£ o pesquisa?
%'g Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IIL.2.u
S0
»w o
) Apresenta informagbes de contato com o pesquisasdor
= ) Sim responsavel
) ) Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d
Q
o
g ] Apresenta informagdes de contato com o CEP e a CONEP,
58 ) Sim quando for o caso?
= § ) Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 5.d
(=1
-y Apresenta uma breve explicacdo do que é o CEP e a CONEP,
L8 ) Sim quando for o caso?
= w ) Nao Consenso CONEP.
EqeO
(=) ™ (O}
€30
- n v
0 ®© Informa que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo
2 ) Sim pesquisador responsavel/pessoa por ele delegada e pelo
.‘>£ a ) N&o participante /responsavel legal?
=

Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d




Informa que o TCLE sera elaborado em duas VIAS, que

( )Sim deverdao ser assinadas no final pelo participante da
( ) Nao pesquisa, ou se represante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel, ou pelas pessoas por ele
delegadas?
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d
O TCLE usa o termo “cdpia” ao invés de “via do TCLE"?
( ) Sim Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d
() Nao
Documento apresenta os campos de assinatura do paciente
( )Sim de pesquisa?
© () Nao Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d
=
=
.g Documento apresenta 0s campos de assinatura do
] () Sim pesquisador responsavel?
: () Néo Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d
o
2 Os campos de assinatura do TCLE estdo na mesma
E- () Sim pagpina?
8 () Néo Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5. d
" Solicita autorizacdo para coletar os dados da gestacao,
§ 8 9 () Sim como parceria de participante, para uso no estudo?
3 % 03 () Néo Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3. b
o OT T
o E assegurado o acompanhamento e a assisténcia integral e
.g ( )Sim gratuita pelo tempo quer necessario: (A) das parceiras
9 () Nao gravidas dos participantes, quando for o caso, e (B) do
S E concepto, se for o caso?
°'~8 Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens II1.2.r e V.6
s © ——— . —
8 L] 'S Informa que a assisténcia das parceiras gravidas dos
= o ( ) Sim participantes, quando for o caso, e do concepto, se for o
w S 7] () Nao caso, devera ser pelo tempo que for necessario?
o3 a Resolucdo CNS n® 466 de 2012, itens I1.3.1, IL.3.2 e V.6
=) <
o ° Informa no TCLE que é necessdria a anuéncia do
© = ( ) Sim participante da pesquisa para o0 acesso e uso dos seus
.g .g () Nao dados registrados no prontuario?
= o8 Carta circular CNS n° 039 de 2011, item 3.
25 " =
i ot
88 (%8
© A justificativa para uso do placebo é plausivel?
2 () Sim Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IIL.3.b
S () Nao
&
(1] )
)] (7))
.E- |-=,
g;_ - A justificativa para utilizagdo de placebo puro no brago
£ 9 () Sim controle estd adequada?
9 o Qe ( ) N&o Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IIL.3.b
& 2 &3
£ 2
[} = ) A utilizagdo de placebo de mascaramento (cegamento) esta
g = ) () Sim adequado?
E. i 5 () Nao Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III1.3.b
o £
S 0 o8
(") © 2 ©
(=] N [V aNe]
b~} F— O n
© = 8 ©
a = o £




Esclarece sobre a possibilidade de inclusao em grupo

o

= =) ) Sim placebo, explicitando, claramente, o significado dessa

2 59 ) Ndo possibilidade?

Té £ E Resolugao CNS n° 466 de 2012, item IV.4.b

- 0 Q
£ om®© Informa que serd dado acesso gratuito e pelo tempo que for
) [ro o ) Sim necessario ao medicamento do estudo, caso se mostre
© z& ) Nao benéfico, fornecido pelo patrocinador, tdo logo sua
% o8 8 participacdo no estudo seja finalizada?
o QETS Resolugdo CNS n® 466 de 2012, item I11.3.d e II1.3.d.1
& |§EEE

O.¢g B O
I L = - -5
) om o Informa que sera dado acesso gratuito e pelo tempo que for
3 (i) = ) Sim necessario ao medicamento do estudo apds o término de
? o ) N&o todo o estudo no pais?
” Q 2 g Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item III1.3.d e II1.3.d.1
& |BEfs

‘0

S <o a0
o ) Informa que o fornecimento da medicacdo pds-estudo
g 'g z§ ) Sim ocorrera independentemente da participacdo em estudo de
Q= =B ) Nao extensao?
55 2% Resolugao CNS n° 466 de 2012, item III.3.d e II1.3.d.1
L o w o
" o® Informa que o patrocinador deve assegurar ao final do
S ®T o g ) Sim estudo o fornecimento pds-estudo, pelo prazo de cinco anos
& '% ‘g ) Nao apos obtencdo do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
S 02279 Sanitaria (Anvisa)?
£ § 'E % 9 Resolucdo CNS n° 563 de 2017, Art. 3°
& |gs8¢®
ﬁ o Exclusivo para medicamentos: informa que o prazo de 05
= = ) Sim (cinco) anos sera contado a partir da definicao do preco em
] © ) Nao reais na Camara de Regulagdio do Mercado de
- 28 Medicamentos (CMED)?
I ‘= g % Resolucdo CNS n° 563 de 2017, Art. 3°, paragrafo 1°
o -
E o®mo Informa que o fornecimento pds estudo também sera
w £c 'g ) Sim garantido no intervalo entre o término da participagdo
@ E = ) NGo individual e o final do estudo?
s 3 z& £ Resolugdo CNS n° 563 de 2017, Art. 3°, paragrafo terceiro.
o B
= L= 0 (1]
s (7)) IE ,2 () Qo
gT () g © -8
S e oalo
Q = ] 3T
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© | S © Consta o pedido de autorizagdo para a coleta, depdsito,
% 26 » ) Sim armazenamento, utilizagdo e descarte de material bioldgico
S oTloE ® ) Nao humano em biorrepositdrio no pais?
S 6628 o Resolucio CNS n@ 441 de 2011, item 6.
5 £ [SE_2
gegg 582
2 g QSR
] £ = Q@ £= 8
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Consta o pedido de autorizagdo para a coleta, depdsito,

o 8 ) AR SR
= "5 ) Sim armazenamento, utilizacdo e descarte de material biolégico
- ] ) Nao humano no exterior?
9 = Resolugao CNS n@ 441 de 2011, item 2.II
7]
£ 9.
©o.0
C i =
N &L
= @ N X
Le=0
Q& O
OmcsS c
@ Consta no TCLE quais as analises que serdo realizadas nas
42 © ) Sim amostras bioldgicas e seu respectivo objetivo?
o0 ) Nao Resolucdo CNS n2@ 446 de 2012, item IV.3.a
E3
T 0
Q0
-1
m
oo
3 0 Consta que em caso de perda ou destruicdo das amostras
©w ) Sim bioldgicas o participante de pesquisa sera informado?
c 3 ) Ndo Resolugdo CNS n@ 441 de 2011, item 8
T
[T
oo
) Consta que a retirada do consentimento de guarda das
= ) Sim amostras bioldgicas armazenadas em biobanco devera ser
) Nao realizada por escrito e assinada?
8 Resolugao CNS n2@ 441 de 2011, itens 10 e 10.I
c
()
= Consta que a retirada do consentimento de guarda das
S t ) Sim amostras bioldgicas dar-se-a qualquer tempo, com validade
se ) Nao a partir da data da comunicacao?
§ 5 Resolucdo CNS n@ 441 de 2011, itens 10 e 10.I
o
Consta que a cada nova pesquisa realizada com amostras
) Sim bioldgicas armazenadas em  biorrepositdrios  estara
) Nao condicionada a: apresentacao de novo projeto de pesquisa
para ser analisado e aprovado pelo Sistema CEP/CONEP?
Resolugdo CNS n2@ 441 de 2011, item 6
Portaria MS n2 2.201 de 2011, capitulo IV, Secdo II, art. 17,
18 e 22.
a Consta que a cada nova pesquisa realizada com as amostras
5 ) Sim biolégicas armazenadas em  biorrepositério  estara
S ) Nao condicionada a novo consentimento do participante de
@ pesquisa por meio de um TCLE especifico referente ao novo
2 projeto de pesquisa (ou solicitagdo de dispensa de TCLE)?
) Resolugdo CNS n2 441 de 2011, item 6
§ Portaria MS n2 2.201 de 2011, capitulo II, art. 5°.
Informa, de forma destacada no texto, que esse
“ o~ ) Sim procedimento é opcional ao participante de pesquisa?
8 © ) Nao Consenso da CONEP.
= U
we TS < = - —
88T @ Informa que a nao realizagao da bidpsia opcional nao ira
a _g_ § % ) Sim trazer prejuizo a participacdo na pesquisa?
2 X E X ) Ndo Consenso da CONEP.
mnooco
Informa sobre a formacdo de bancos (de linhagens de
) Sim células ou de quaisquer outros materiais bioldgicos)
o ) Néo relacionados a populagdo indigena?
] ~ .
= g Resolugao CNS n° 304 de 2000, item 5.
20
g2




Estudos genéticos

Apresenta a descricdo de quais familias de

0w~
S ) E ) Sim genes/segmentos de DNA e/ou RNA (ou de forma
= ° ) Nao agrupada) serao analisadas nas amostras bioldgicas
o5 coletadas para o estudo?
18 % 8« Carta Circular n® 041/2015/CONEP/CNS/MS, itens 2.a e 2.b
$85%
9= E 3
SERS
of no
» Apresenta o tipo e grau de acesso aos resultados por parte
8 ) Sim do participante de pesquisa, com opcdao de tomar ou ndo
3 ) Ndo conhecimento dessas informagdes?
oR Resolugdo CNS n° 340 de 2004, item V.1.d
0 =2
9w 3
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Informa ao participante da pesquisa recrutado em servigo
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TERMO DE ASSENTIMENTO — PESQUISA EM AREA DE BIOMEDICA

OU AREA DE SAUDE

Obrigatorios na primeira apresentacao ao CEP
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REGISTRO DO CON,SENTIMENTO E ASSENTIMENTO —
PESQUISA EM AREA DE HUMANAS E SOCIAIS
Obrigatorios na primeira apresentacao ao CEP

Documentos a serem apreciados — Norma operacional ou parecer
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Registro do Consentimento e assentimento
Processo de consentimento e assentimento
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E garantido ao participante ser indenizado pelo dano decorrente
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Apresenta informagdo do enderego, e-mail e contato telefnico

Preenchimento
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Apresenta o direito do participante de ndo responder a pergunta?
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OUTRAS ORIENTACOES

( )sim

() Nao

Para pesquisas que envolvam menores de idade. O TALE devera ter um
cabegalho, no qual ndo podera constar nenhum logotipo da Instituicdo; utilizar
linguagem acessivel, considerando a faixa etaria (ou incapacidade) dos
participantes da pesquisa; para facilitar a compreensao, podem ser utilizados
desenhos e figuras no TALE; e os responsaveis legais dos participantes menores
ou incapazes deverdao assinar o TCLE destinados a eles. A Resolucdo
CNS466/2012, item II-23 e 24 dos Termos e DefinicOes, esclarece: I1.2 —
assentimento livre e esclarecido — anuéncia do participante da pesquisa,
crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes
acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas
singularidades; I1.24 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE —
documento elaborado em linguagem acessivel para 0s menores ou para 0s
legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; Portanto,
o Termo de Assentimento devera ser um novo documento e deve ser
confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os
menores de idade, com informacOes em linguagem acessivel e de acordo com
as faixas etarias destas criancas/adolescentes. Os pais/responsaveis assinarao o
TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os menores de idade assinardo o
Termo de Assentimento, garantindo que também estdo cientes que participardo
de um estudo e que receberam todas as informacOes necessarias, de acordo
com a compreensao da faixa etaria. Ndo existe um modelo-padrdo de Termo de
Assentimento, sugerido pela CONEP. Nesses termos devem estar expressos
riscos, mesmo que minimos (conforme Res.466/12 nao existe pesquisa sem
riscos) e os procedimentos para minimiza-los. Informar que o COEP podera ser
contatado em caso de duvidas éticas. O pesquisador, a partir das faixas etarias
dos participantes de seu estudo, decidira quantos Termos de Assentimento sdo
necessarios, por exemplo: um Assentimento para criangas de 8-11 anos, outro
para criangas de 12-14 anos e outro para 15-17 anos. E decisdo do pesquisador
0 numero de Termos de Assentimento para o Estudo. Lembrando que desenhos
e figuras podem ser apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a
compreensao das informacgdes para os menores de idade. Pode ser até em
forma de quadrinhos, filmes, videos etc.
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Elaborado de acordo com a Resolugao 466/2012-CNS/CONEP. Para a obtengao
de dados do participante de pesquisa, mesmo em prontuarios, faz-se necessario
o preenchimento do TCLE pelo participante de pesquisa. Conforme disposto na
resolucao CNS 466/2012, item IV: "O respeito devido a dignidade humana exige
que toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos
participantes, individuos ou grupos que, por sie/ou por seus representantes
legais, manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa". Entretanto caso
nao seja possivel a obtencdo dos consentimentos (por exemplo, pacientes que
nao se tenha contato ou falecidos) pode ser dado uma justificativa (postados na
forma de documento assinado pela pesquisadora e o preenchimento do
cadastro do protocolo no campo sobre a justificativa para dispensa do TCLE —
Plataforma Brasil) além da anuéncia da instituicdo detentora dos prontudrios
(por exemplo: um Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados).”
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Obrigatdrio para pesquisa que utilizam e coletam informagGes em banco de
dados de instituicGes, prontudrios médicos ou odontoldgicos, excetuando os
bancos de dados de acesso publico (ex: dados disponiveis em consulta publica
de processos nos sites dos tribunais de justica). Todos os pesquisadores que
terdo acesso aos documentos do arquivo deverdo informar o seu nome e seu
registro de identidade, e assinar este termo. Sera vedado o acesso aos
documentos a pessoas cujo nome e assinatura nao constarem no documento. A
anuéncia, ou modelo de carta de anuéncia, de acesso aos bancos de dados
deve ser apresentada na submissdo a Plataforma Brasil. As assinaturas dos
responsaveis dos bancos de dados devem ser obrigatoriamente apresentadas
na coleta de dados. As paginas devem ser enumeradas e uma via deste termo
deve ser entregue a Instituicdo (no caso de prontuario, devera ser anexada em
cada unidade visita ou utilizada) e outra ficar de posse do pesquisador
responsavel.

Os termos estdo redigidos em forma de convite ao participante.

de | Convite

imagem ou voz

izacdo

Em caso de se pretender gravar a entrevista ou ter acesso a prontuarios, €
necessario reservar no final do texto, antes da data e das assinaturas, um
espaco que contenha a indicacdo de que o entrevistado aceita ser gravado ou
permita oacesso ao prontuario. Algo como:

Vocé autoriza a consulta ao seu prontuario? Sim ( ) Ndo ( )

Vocé autoriza a gravagao da sua entrevista? Sim ( ) Nao ( )

de | Autor

Carta
autor

izacao

)

éncia

(anu

Assinada pelo responsavel da instituicdoonde se realizara o estudo. A instituicao
devera ser incluida como coparticipante do projeto. Em caso de acesso a
prontudrios ou dados de bancos nao publicos, a anuéncia deve conter a
explicitacdo dessa permissdo de acesso, ou entao, devera ser apresentado
também um Termo de Concessdo assinado pelo responsavel do local onde
estdo os dados que serdo utilizados na pesquisa.

Question
ario

Anexar arquivo com Roteiro de entrevistas ou questionario que sera aplicado.

Bibliogra

fia

Incluir bibliografia de base para o estudo, segundo as normas da ABNT ou
Vancour

Emenda

E toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema
CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das
alteragdes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP). As
modificagbes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem
descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
CONEP. Em geral, modificacGes substanciais no desenho do estudo, nas
hipdteses, na metodologia e nos objetivos primarios nao podem ser
consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo
protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP.

Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil? O pesquisador
podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema
permite o envio de uma emenda por vez, apresentando a opgao novamente
somente quando a analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada.
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E uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP tais como Comunicacdo de Inicio do Projeto,
Carta de Autorizacdo da Instituicao, Envio de Relatério Parcial e outros. Nos
documentos encaminhados NAO DEVE constar alteraco no contetido do
projeto, que deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificagdo? So6 é possivel enviar Notificagao
em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacdao ndao impedem o envio de
Notificagdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacao de alteracao
de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificacdo.
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Quando o projeto receber parecer de “Nao Aprovado” o pesquisador pode
submeter um Unico recurso ao CEP, e caso também ndo seja aprovado, podera
submeter o recurso a CONEP. Existe prazo para submissdao de um recurso, a
saber, conforme as determinagGes da Norma Operacional 001/2013, item 2.2:
H) Dos recursos: das deliberacdes do CEP cabe recurso de reconsideracao, ao
proprio CEP, no prazo de trinta (30) dias. I) Se o CEP indeferir o recurso de
reconsideracdo, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como Ultima
instancia, no prazo de trinta (30) dias. Portanto, o sistema so ira disponibilizar a
opcao de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos, contados a partir
da emissao do Parecer Consubstanciado (Ndo Aprovado).
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O Comité de Etica em Pesquisa informa que a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) solicita aos pesquisadores o envio dos relatdrios parciais e
final sobre os projetos aprovados. Os relatdrios parciais, obrigatdrios, devem
ocorrer a cada 06 (seis) meses. De acordo com a Resolucdo CNS n© 466/2012,
item XI.2, cabe ao pesquisador “elaborar e apresentar os relatorios parciais e
final”. Incumbe aos CEP, conforme item X.1, “acompanhar o desenvolvimento
dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos pesquisadores e de outras
estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa”.
Dessa forma, solicita-se aos pesquisadores responsaveis pelo gerenciamento
dos estudos iniciados ha 06 (seis) ou mais meses e/ou que estejam finalizados -
que enviem os relatdrios parciais e/ou final por meio de notificacdo na
Plataforma Brasil. Cabera a Conep a apreciacdo dos relatérios dos protocolos
aprovados por essa Comissao.

Os relatérios parciais e final deverdao ser enviados utilizando-se da opcao
"Enviar Notificacdo". Essa opgdo esta descrita no manual "Submeter
Notificagdo" disponivel na Central de Suporte (canto superior direito do portal
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Checklist
para

issao

subm

de projetos

Anexar este checklist devidamente preenchido e assinado pelo pesquisador
responsavel, na plataforma Brasil, como “outros documentos”, nomeando como
“checklist de submissao”.

Catanduva, de de

Nome e assinatura do pesquisador responsavel



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO —

Modelo genérico

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), da pesquisa XXXXXXXXX. No caso de vocé
concordar em participar, favor assinar ao final do documento. Sua participacdo ndo é obrigatdria e, a
qualquer momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trara
nenhum prejuizo em sua relacdo com a pesquisadora ou com a instituicdo. Vocé recebera uma via deste
termo onde consta o telefone e endereco da pesquisadora principal, podendo tirar dividas do projeto e de
sua participacao. Se o (a) senhor (a) se sentir prejudicado por ter participado da pesquisa, podera buscar
indenizacdo por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da

pesquisa de acordo com a lei vigente no Brasil.

OBJETIVO GERAL: XXXXXXXXXX

OBJETIVOS ESPECIFICOS: XXXXXXXXXX

JUSTIFICATIVA: XXXXXXXXXX

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: XXXXXXXXXX

RISCOS E DESCONFORTOS: XXXXXXXXXX

BENEFICIOS: XXXXXXXXXX

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: XXXXXXXXXX
CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: XXXXXXXXXX

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Eu, , declaro que li as informagdes

contidas nesse documento, fui devidamente informado (a) pelo pesquisador XXXXXXXXX, telefone XXXXX,
dos procedimentos que serdo utilizados, riscos e  desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos
participantes, confidencialidade da pesquisa, concordando ainda em participar da pesquisa. Foi-me
garantido que posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem qualquer penalidade. Declaro ainda
que recebi uma via desse Termo de Consentimento. Poderei consultar o pesquisador responsavel (acima
identificado) ou o CEP-UNIFIPA, com endereco na Rua dos Estudantes 225 — Centro Universitario Padre
Albino — UNIFIPA — Campus Sede Catanduva - SP, CEP: 15.809-144 telefone 17 3311-3331, sempre que
entender necessario obter informagdes ou esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa e minha participagao
no mesmo. Os resultados obtidos durante este estudo serdo mantidos em sigilo, mas concordo que sejam
divulgados em publicaces cientificas, desde que meus dados pessoais ndo sejam mencionados.

TELEFONE PESQUISADORA RESPONSAVEL:
ENDERECO:

TELEFONE ORIENTADORA:

Catanduva, de de

(Participante nome por extenso) (Assinatura)

Pesquisador



Eu, (nome do pesquisador responsavel, conforme estd cadastrado na plataforma Brasil), pesquisador
responsavel pelo projeto “(titulo do projeto conforme esta cadastrado na Plataforma Brasil)”, solicito perante
este Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Padre Albino a dispensa da utilizacio do TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO para realizacdo deste projeto tendo em vista que o mesmo
utilizara (dados secundarios obtidos a partir do estudo de material ja coletado, revisdo de prontudrios ou
outras justificativas).

(Coloque como os dados foram coletados e como sdo armazenados e quem detém a guarda).

Saliento que respeitarei a privacidade e o sigilo tanto dos sujeitos como dos dados confidenciais envolvidos
na pesquisa e asseguro que os dados ndo serdo divulgados. Nestes termos, me comprometo a cumprir

todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na Resolugdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012.

Local, data

Assinatura do Responsavel pelo Projeto

Enderego/ telefone/e-mail



Titulo da Pesquisa: copie e cole aqui o titulo da pesquisa

Pesquisador Responsavel: colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma
Brasil

CAAE:

RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Cole aqui o texto da pendéncia.

RESPOSTA: Escreva a sua resposta para a pendéncia (justifique a alteracdo realizada e adicione ao final da
resposta a copia do texto modificado), e indique em quais documentos esta informacdo foi alterada
(exemplo: formuldrio de informacdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado, TCLE, TALE,
documento anexo “colocar o nome do documento”, etc.), destacando essas alteragbes com LETRAS
MAIUSCULAS (no formulario de submissdo) e cor de fonte diferente ou realce (no projeto e/ou no
TCLE/TALE).

PENDENCIA 2. Cole aqui o texto da pendéncia.

RESPOSTA: Escreva a sua resposta para a pendéncia (justifique a alteracdo realizada e adicione ao final da
resposta a copia do texto modificado), e indique em quais documentos esta informacdo foi alterada
(exemplo: formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado, TCLE, TALE,
documento anexo “colocar o nome do documento”, etc.), destacando essas alteragdes com LETRAS
MAIUSCULAS (no formulario de submissdo) e cor de fonte diferente ou realce (no projeto e/ou no
TCLE/TALE).

[...] Faca isto com todas as pendéncias do Parecer. Salve este documento com o nome “CARTARESPOSTA”
e anexe na Plataforma Brasil, na pasta “Outros” para analise.

OBSERVA(;I\O: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usuario tente anexar
arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibird a mensagem:

"0 nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém
caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore "_" Ex: Texto teste.
Pois todos os arquivos incluidos no sistema serdo verificados”.



Termo de Compromisso de Utilizacao de Dados (TCUD)
modelo

1. Identificacao dos membros do grupo de pesquisa

Nome completo (sem abreviacao) RG Assinatura

(informe todos os membros que participaram da
pesquisa)

2. Identificacao da pesquisa

a) Titulo do Projeto: (coloque o mesmo titulo de pesquisa que sera registrado na plataforma Brasil)
b) Faculdade/Curso/departamento: (escreva a mesma informacao que foi utilizado no cadastro do CEP)
c) Pesquisador Responsavel: (Colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na
Plataforma Brasil)
d) Endereco do pesquisador responsavel: (colocar o endereco completo do pesquisador, incluindo telefone,
email e outras formas de comunicacao — Pode utilizar o endereco profissional ou académico)
3. Descrigdo dos Dados

S&0 dados a serem coletados somente apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica da Centro
Universitario Padre Albino — CEP-UNIFIPA e (comités de ética coparticipantes, se aplicavel): citar, o objeto da
coleta, por exemplo: cirurgias ortopédicas registrados no periodo de: (especificar o periodo relativo a ocorréncia
dos eventos, por exemplo: entre maio de 2001 e maio de 2007).

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado. Para duvidas de aspecto ético,
pode ser contactado o Comité de Etica em Pesquisa da UNIFIPA (CEP/UNIFIPA): Comité de Etica em Pesquisa —
CEP / UNIFIPA - Centro Universitario Padre Albino — Fundagdo “Padre Albino” - Rua dos Estudantes, 225 —
Catanduva — SP — 15.809-144 — Fone (17) 3311-3331; e-mail: cep@unifipa.com.br

4. Declaragdo dos pesquisadores

Os pesquisadores envolvidos no projeto se comprometem a manter a confidencialidade sobre os dados coletados
nos arquivos do local do banco ou instituicdo de coleta, bem como a privacidade de seus contelidos, como
preconizam a Resolugdo 466/12, e suas complementares, do Conselho Nacional de Salde.

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

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

Devido a impossibilidade de obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de todos os sujeitos,
assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso de Banco de Dados, para a salvaguarda dos direitos dos
participantes.

Local, data.

Nome completo (sem abreviagao) Assinatura




AUTORIZAGCAO DA INSTITUICAO

Modelo

Logo da Instituicao

Declaramos para os devidos fins, que cederemos aos pesquisadores apresentados neste termo, o acesso aos
dados solicitados para serem utilizados nesta pesquisa.

Esta autorizacao esta condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos requisitos da Resolucdo 466/12
e suas complementares, comprometendo-se o(a) mesmo(a) a utilizar os dados dos participantes da pesquisa,
exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a ndo utilizagdo das informacgGes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados o/a pesquisador/a devera apresentar o Parecer Consubstanciado
devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao
Sistema CEP/CONEP.

Local, data.

Nome legivel/assinatura e carimbo do responsavel pela anuéncia da Instituicao

TITULO DA PESQUISA:

INSTITUICAO DE VINCULO DO PESQUISADOR
Pesquisador responsavel:

Endereco: , Cidade: , estado:

Fone: () E-mail:

Demais participantes da pesquisa: XXXXXXXX: XXXXX, XXXXXX, XXXKXX.



TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — modelo

Vocé estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa [INSERIR O
TITULO DA PESQUISA] que tem como objetivos [INSERIR O (S) OBJETIVO (S)].

O motivo que nos leva a estudar [INSERIR A JUSTIFICATIVA DO ESTUDO]. ’

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos [INSERIR A METODOLOGIA, POSSIVEIS
DESCONFORTOS E RISCOS, BENEFICIOS, E PROVIDENCIAS E CAUTELAS A SEREM EMPREGADAS PARA EVITAR
OU REDUZIR OS EFEITOS E AS CONDICOES ADVERSAS]. )

O motivo deste convite é que vocé se enquadra nos seguintes critérios de inclusdo [INSERIR CRITERIOS
DE INCLUSAO].

Vocé podera deixar de participar da pesquisa nos casos em que forem observados os seguintes critérios
de exclusdo [INSERIR CRITERIOS DE EXCLUSAQ].

Para participar deste estudo, o responsavel por vocé devera autorizar e assinar um termo de
consentimento. Vocé ndo tera nenhum custo para participar deste estudo, nem recebera qualquer vantagem
financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para
participar ou recusar-se a participar.

O responsavel por vocé podera retirar o consentimento ou interromper a sua participagdo a qualquer
momento.

A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou
modificagdo na forma em que é atendido pelo pesquisador responsavel.

O pesquisador responsavel ira tratar a sua identidade com sigilo e privacidade. Seu nome ou o material
que indique sua participacdo nao sera liberado sem a permissao do responsavel por vocé.

Os resultados da pesquisa estarao a sua disposicdo quando finalizada.

Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, na [INSERIR A INSTITUICAO DE VINCULO DO PESQUISADOR] e a outra sera fornecida
a vocé.

Caso haja danos decorrentes dos riscos desta pesquisa, o pesquisador assumira a responsabilidade pelo
ressarcimento e pela indenizacao.

Eu, , portador do CPF ,
nascido (a) em / / , residente no enderego
na cidade de ,

Estado , podendo ser contatado (a) pelo numero telefonico ( ) fui

informado (@) dos objetivos do estudo [INSERIR O NOME DO ESTUDQ], de maneira clara e detalhada e esclareci
minhas dudvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagGes e modificar minha decisdo de
participar se assim o desejar. Tendo o termo de consentimento do meu responsavel ja sido assinado, declaro que
concordo em participar desse estudo e que recebi uma via deste Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

CIDADE/ESTADO, de de

Nome do responsavel pelo meno

Nome do menor Assinatura do pesquisador

Em caso de dlvidas quanto aos aspectos éticos deste estudo, vocé€, ou os responsaveis por vocé€, poderdo
consultar o:

Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Padre Albino (CEP-UNIFIPA)

Rua dos Estudantes 225, Catanduva - SP, CEP: 15.809-144

Telefone 17 3311-3331



FORMULARIO PARA ENVIO DE RELATORIO

CEP n9. XXXX (veja no parecer de aprovacao) CAAE:
Data de aprovacao:
Pesquisador(a) Responsavel:
Titulo da Pesquisa:

1. O projeto foi finalizado dentro do prazo previsto?

2. Houve necessidade de alteracdo na estrutura do projeto, em relacdo ao Titulo, Objetivos ou
Metodologia? Em caso afirmativo, detalhar e justificar as alteragdes realizadas.

2.a. As alteracoes listadas acima foram comunicadas por meio de envio de emenda via
Plataforma Brasil? Assinale a opcao:

OSim.

ONao.

[ON&o se aplica.
Detalhar:

3. Quais foram: a) numero previsto de participantes; e b) nimero de participantes incluidos no
d

4. Houve algum participante retirado do estudo? Se sim, quantos e por qual motivo?

5. Houve algum tipo de problema durante a realizacdo do projeto? Houve algum evento adverso
rave durante realizacdo da pesquisa? Se sim, eles foram reportados ao CEP adequadamente?

i 1
H H

6. Houve pedido de indenizagao? Se sim, por quais danos? Qual foi a conduta tomada?

7. Houve divulgacao dos resultados de alguma forma aos participantes da pesquisa e instituicoes
onde o estudo foi realizado? Descreva o tipo de divulgagdo realizada ou apresentacao do motivo para
nao divulgacao.

8. Resultados finais ja foram publicados ou apresentados em Congressos? Em caso afirmativo,
forneca a referéncia bibliografica e/ou nome do congresso em guestao.

Assinatura do Pesquisador Responsavel:
Data___/ /




RISCOS E BENEFICIOS

BENEFICIOS - Termos e Definicoes

Resolugdo 466/2012:
« Beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou
sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

Resolugdo 510/2016:

« Beneficios: contribuicGes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para a comunidade na qual
esta inserido e para a sociedade, possibilitando a promocdo de qualidade digna de vida, a partir do respeito
aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado.

DANOS - Termos e Definigoes

Resolugdo 466/2012:
» Dano associado ou decorrente da pesquisa — agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo
ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

RISCOS - Termos e Definicoes

Resolugdo n° 466/2012 e Resolugdo n° 510/2016:
« Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

GRADAGAO DE RISCOS

Resolugdo n° 466/2012 e Art. 21 da Resolugdo n° 510/2016:

e O RISCO previsto no protocolo serd graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou elevado,
considerando sua magnitude em fungdo de caracteristicas e circunstancias do projeto, conforme definicdo
de Resolucdo especifica sobre tipificagdo e gradacdo de risco e sobre tramitagdo dos protocolos.

* § 10 A tramitacdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradacao de risco.

§ 20 A gradacdo do risco deve distinguir diferentes niveis de precaucdo e protecdo em relacdo ao
participante da pesquisa.

RISCOS E BENEFICIOS
« “A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serdo definidas em norma
prépria, pelo Conselho Nacional de Satude.”

RISCOS MINIMOS - Situacdes tipicas que norteiam a gradacéo de riscos

e Estudos que empreguem técnicas e métodos de pesquisa em que NAO se realiza nenhuma intervencao ou
modificagdo intencional nas varidveis fisioldgicas ou psicoldgicas e sociais dos individuos que participam no
estudo, entre os quais se consideram: - questionarios; - entrevistas; - revisdo de prontuarios clinicos; -
outros, nos quais ndo haja intervencao considerada invasiva a intimidade do individuo.

RISCOS DE ORIGEM PSICOLOGICA, INTELECTUAL OU EMOCIONAL
Exemplos: a) Possibilidade de constrangimento ao responder o questionario; b) Desconforto; c) Medo; d)
Vergonha; e) Estresse; f) Cansaco ou aborrecimento ao responder as perguntas.

RISCO MAIOR QUE O MINIMO - Situacdes tipicas que norteiam a gradacéo de riscos

e S30 aquelas em que as probabilidades de afetar o individuo sdo significativas, entre as quais se
consideram: e Estudos radioldgicos e com micro-ondas;

* Pesquisas com medicamentos e produtos bioldgicos para uso em seres humanos, a respeito dos quais ndo
se tenha experiéncia prévia no pais, que ndo hajam sido registrados pelo Ministério da Salde e, portanto,
nao sejam distribuidos em forma comercial;

e Estudos que incluem procedimentos cirdrgicos, extracdo de sangue maior que 2% do volume circulante
em recém-nascido, puncdo liqudrica, amniocentese e outras técnicas ou procedimento invasivos.



RISCOS DE ORDEM FiSICA E ORGANICA
Exemplos: a) Sangramentos; b) Dores; c) Lesdes; d) Desconforto local; €) Hematomas.

DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS — Resolucdo n°
466/2012

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

e garantia de que danos previsiveis serdo evitados;

e buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos previsiveis;

e garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzirse-do em beneficios cujos efeitos
continuem a se fazer sentir apds sua conclusao.

DOS PRINCIPIOS ETICOS DAS PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS - Resolugdo n°®
510/2016

e recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade, a participacdo de
individuos e grupos vulneraveis e discriminados e as diferencas dos processos de pesquisa;

» compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndo criar, manter ou ampliar as situagdes de risco ou
vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminagao.
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ELEMENTOS QUE DEVEM COMPOR O PROJETO ENCAMINHADO AO BIOBANCO

Titulo do Projeto;

Area e Subérea (CAPES) em que este projeto de insere;

Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

Relevancia académica e social: importdncia da pesquisa em seu campo de atuacdo, apresentada pelo
pesquisador;

Objetivos: propdsitos da pesquisa;

Local de realizacdao da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos servicos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa.

Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacdo, tais como: tamanho da amostra, faixa
etdria, sexo, cor e etnia e outras que sejam pertinentes a descricdo da populacao e que possam, de fato, ser
significativas para a andlise da pesquisa. Na auséncia da delimitacdo da populagdo, deve ser apresentada
justificativa para a nao apresentacdo da descricdo da populacao.

Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de acordo com as
exigéncias da metodologia a ser utilizada;

Garantias éticas aos participantes da pesquisa (caso sejam coletadas novas amostras):

Método a ser utilizado: clara descrigdo dos métodos a serem empregados. Devem ter procedimentos
justificados com base em fundamentacdo cientifica; descricdo pormenorizada do tempo necessario para a
realizacdo da parte pratica do estudo, se ocorrera avaliagdo e/ou reavaliagdo. Caso sejam utilizadas novas
amostras, devem ter a descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos
participantes, os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que
possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serao divulgados para os
participantes da pesquisa caso haja solicitagdo pelo mesmo e instituicdes onde os dados foram obtidos;
Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacdo, com os devidos créditos aos autores; na publicacdo, deve-se obrigatoriamente, citar o Biobanco
UNIFIPA na seccdo de agradecimentos das amostras estudadas;

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

Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco, avaliando sua gradacdo e descrevendo as
medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s
necessarios cuidados no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos para a
populacdo estudada e a sociedade;

Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados, quando couber;

Protocolo de pesquisa, se aplicavel;

Questionarios e testes, se aplicavel;
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