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COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

ORIENTAGOES GERAIS PARA PESQUISADORES

GUIA PARA SUBMISSAO DE PROJETOS DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

Todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao ser submetidos
ao Sistema CEP/CONEP por meio da Plataforma Brasil, inserindo inclusive a
documentacgao necessaria para analise ética.

Este guia esta dividido em trés se¢o6es principais:

1. Orientagbes gerais para submissao de projeto de pesquisa na Plataforma Brasil.
2. ltens obrigatérios do projeto de pesquisa.
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SECAO 1. Orientacdes gerais para submissao de projeto de pesquisa na Plataforma

Brasil.

1.1 Quem pode cadastrar um projeto na Plataforma?

Qualquer pessoa pode se cadastrar como pesquisador na Plataforma Brasil e fazer a
submissao para analise ética de um projeto de pesquisa de qualquer area do conhecimento,
desde que o mesmo envolva seres humanos. Sistema CEP/CONEP admite apenas que
profissionais ja graduados sejam considerados como pesquisadores. Portanto, caso o(a)
orientando(a) seja aluno(a) de graduagdo em conclusao de curso, o(a) mesmo(a) nao
podera figurar como pesquisador(a) principal da pesquisa. Caso o(a) aluno(a) seja
graduado(a) e a orientacdo dada seja uma especializagao, mestrado ou doutorado, tanto
o(a) orientador(a) quanto o (a) orientando(a) poderao realizar o cadastro da pesquisa.

1.2 E necessario vinculo com uma Instituigdo?

Ainda que seja recomendavel que o pesquisador responsavel possua o0 amparo de uma
instituicdo para realizagdo de seu projeto, a Plataforma Brasil permite que um pesquisador
responsavel que n&o possua vinculo com nenhuma instituicdo, cadastre seu projeto e
submeta o mesmo para analise ética ao Sistema CEP/CONEP.

O Hospital Universitario da Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco ja esta
devidamente cadastrado na Plataforma Brasil. Portanto, se vocé € um pesquisador desta
instituicdo ou da Univasf, deve coloca-la como instituicdo de pesquisa.

A responsabilidade de um projeto de pesquisa €& compartilhada entre pesquisador
responsavel, patrocinador do estudo (caso exista), responsavel pela instituigdo proponente e
do Comité de Etica em Pesquisa responsavel pela analise (No caso de nossa instituicéo, o
CEP- HU UNIVASF).

1.3 Para submeter um protocolo de pesquisa a analise ética pelo CEP, considerar as
seguintes etapas:

ETAPA 1 — Cadastro do pesquisador responsavel na Plataforma Brasil

O pesquisador responsavel devera se cadastrar no site www.saude.gov.br/
plataformabrasil, criar um login para ter acesso ao sistema (caso o projeto seja de aluno de
graduacao, o projeto devera ser cadastrado em nome do orientador). Caso pesquisador
responsavel ja tenha cadastro na Plataforma Brasil, passar para a préxima etapa.
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Obs.: Lembramos que ao fazer o cadastro de pesquisador, deve-se optar no Item “Selecione

o seu perfil” a opgao "Pesquisador". Todos os pesquisadores que participarao da pesquisa
devem estar cadastrados na Plataforma Brasil.

ETAPA 2 — Cadastro do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil

O cadastramento pode ser feito no enderego eletrénico http://www.saude.gov.br/
plataformabrasil

Duvidas sobre o cadastramento na Plataforma Brasil podem ser enviadas para
plataformabrasil@saude.gov.br e também pelo servigo Call Center - Telefone: 136, opgao 8
e em seguida, opc¢éao 9, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.

Na Resolucdo CNS 466/12, vocé pode encontrar uma relagdo com todos os documentos
que devem ser apresentados no protocolo de pesquisa que sera levado a apreciagdo por
parte de um CEP. Este documento encontra-se disponivel em na pagina eletrénica:
www.conselho.saude.gov.br — Comissées — Etica em Pesquisa (CONEP) — Resolugdes. E
também importante entrar em contato com nosso comité, CEP-UNIVASF, para obter
informacdes detalhadas sobre a apresentagao de protocolos de pesquisa ao comité.

Orientacdes basicas para cadastramento na Plataforma Brasil e submissao de projetos de
pesquisa também podem ser encontradas no seguinte enderego eletrOnico: http://
www.saude.gov.br/plataformabrasil . Basta clicar no botdo “Central de Suporte”, localizado
no canto superior direito da tela, e em “Manuais” vocé podera encontrar, entre outros, os
seguintes guias:

Submisséao de projetos de Pesquisa

Solicitacdo de alteracdo de pesquisador responsavel

Submissdo de ementa ao projeto

Submissdo de recurso

Enviar notificacdo
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SEGAO 2. Lista de documentos que deverao ser entregues ao CEP gravados em CD e
submetidos na Plataforma Brasil.

2.1 Apés a finalizagdo do cadastramento do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil,
verificar se todos os documentos necessarios para analise foram inseridos. O CEP nao
recebera projetos para andlise caso esteja faltando algum dos documentos abaixo:

a) Projeto de Pesquisa em portugués: O projeto de pesquisa deve conter os itens
descritos na se¢ao 3 deste documento.

b) Termo de anuéncia da instituicao coparticipante: Toda instituicdo coparticipante
devera emitir o consentimento da sua participagcao na pesquisa, especificando o periodo em
que a mesma se dara, e com assinatura do responsavel da instituicdo. Sem a carta de
anuéncia nao sera permitida a entrega do trabalho ao comité de ética.

¢) Curriculo Lattes do pesquisador responsavel em pdf (observar que, para
graduandos, o pesquisador principal sera sempre o orientador);

d) Folha de rosto gerada no cadastramento do projeto na Plataforma Brasil: A folha de
rosto deve estar devidamente assinada respectivamente pelo pesquisador responsavel e
pelo responsavel do setor, e carimbada, escaneada e submetida na Plataforma Brasil ou
assinada digitalmente por assinador que permita a verificacdo da validade da assinatura
(gov.br, acrobat reader, etc)

e) Declaragao de compromisso do pesquisador responsavel: de anexar os resultados
ou relatério da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais, quando aplicavel. Devidamente assinada.

f) Termo de Sigilo e Confidencialidade: quando a pesquisa envolver o uso de dados
secundarios (DATA-SUS, prontuarios médicos, relatérios, exames, laudos, etc.). Todos os
pesquisadores que terdo acesso aos dados deverdo assinar e datar um termo
separadamente.

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Na auséncia do TCLE,
apresentar justificativa. Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do TCLE ou que esta
obtencéo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do
TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao CEP, para
apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento. O TCLE deve conter os
seguintes itens.

— Linguagem clara e acessivel;

— Justificativa, objetivos e esclarecimento dos procedimentos metodoldgicos;

— Desconfortos e riscos;

— Beneficios esperados e apresentacido das providéncias e cautelas a serem empregadas
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para evitar e/ou reduzir efeitos e condigdes adversas que possam causar dano,

considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

— Métodos alternativos existentes (quando for o caso);

— Forma de assisténcia ao sujeito e responsavel por tal assisténcia;

— Possibilidade de inclusdo em grupo experimental, controle ou placebo (quando for o caso);
— Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizag¢ao;

— Garantia de sigilo e privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da
pesquisa;

— Formas de ressarcimento;

— Explicitacdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa;

— Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

— Informar adequadamente quem é o pesquisador responsavel e demais pesquisadores e
conter declaracdo que expresse que o pesquisador responsavel cumprira a todas as
exigéncias éticas;

— Ser elaborado em duas vias e em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefbnico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

— Espaco para a data, o nome do participante, assinatura do participante, assinatura do(s)
pesquisador(es) e responsaveis legais/testemunha (quando aplicavel);

No caso do projeto de pesquisa envolver menores de 18 anos, € necessaria a apresentacao
de um Termo de Assentimento, que deve ser construido com linguagem apropriada para a
idade do sujeito da pesquisa, além do TCLE para o responsavel pelo menor.

h) Documento gerado na plataforma Brasil
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO).

Ao entregar a documentagao, o pesquisador responsavel recebera um protocolo de
recepgao e validagcao documental em seu endereco de e-mail cadastrado.
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SEGAO 3. Itens obrigatérios do projeto de pesquisa.

3.1 O projeto de pesquisa deve apresentar minimamente as seguintes itens:

a)

b)

9)

h)
i)

TITULO;

RESUMO (apresente sucintamente os obijetivos, tipo de estudo, como se dara a coleta
de dados, citando forma de recrutamento, critérios de inclusdo e exclusdo e/ou outras
fontes de coleta de dados, tratamento e analise de dados e resultados esperados);

INTRODUCAO, com fundamentacéo tedrica e justificativa;
OBJETIVOS;

METODOLOGIA, com caracterizacdo de: Local do estudo; Amostra do estudo;
Procedimentos de recrutamento e coleta de dados; Analise dos dados; Riscos e
beneficios e Aspectos éticos gerais. Deve contemplar os itens descritos na sub sec¢ao
3.2 e 3.3 deste documento;

CRONOGRAMA (detalhado das atividades): Deve descrever a duragéo total e as
diferentes etapas da pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP; As
atividades devem ser discriminadas més a més, especificando o ano. Recomendamos
especial atencdo para que quaisquer etapas de coleta estejam adequadamente
previstas, pois nenhuma pesquisa pode INICIAR antes da APROVACAO pelo comité de
ética. Obs.: Os comités de ética NAO SAO AUTORIZADOS A ANALISAR pesquisas
cujas coletas de dados ja foram iniciadas. Solicita-se a inclusdo do termo “A pesquisa
somente tera inicio apés aprovacao do CEP”.

ORCAMENTO: Tabela apresentando os recursos fisicos (tais como equipamentos,
material de consumo, servigos de terceiros, diarias e passagens e etc...) que deverao
ser utilizados na pesquisa com respectivo valor monetario (em reais). Devera apresentar
previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes (tais
como transporte e alimentagcdo e compensagdo material), quando necessario. O
orcamento deve destacar o responsavel pelas despesas (Proprio pesquisador ou érgao
financiador) e estar devidamente assinado pelo(s) pesquisador(es) responsavel. Em
casos de projetos que nao envolvem financiamento de o6rgdos de fomento, o
pesquisador responsavel deve indicar como o custo com a pesquisa sera arcado,
deixando clara a viabilidade financeira de realizacdo da mesma.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS;
APENDICES E /OU ANEXOS, quando aplicavel;

3.2 No capitulo da metodologia, o pesquisador deve informar:
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O local de realizagcao da pesquisa: detalhamento das instalagdes, dos servicos,

centros, comunidades e instituigdes nas quais se processarao as varias etapas
da pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos,
deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome
do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a
instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em
cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o
pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa,
caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

Caracteristicas da amostra ou populagao: caracteristicas tais como: tamanho,
faixa etaria, sexo, cor da pele/raga (classificagdo do IBGE) e etnia, orientacao
sexual e identidade de género, classes e grupos sociais e outras que sejam
pertinentes a descricdo da populacdo e que possam, de fato, ser significativas
para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitagdo da populagao, deve
ser apresentada justificativa para a n&o apresentacdo da descrigdo da
populacdo. Quando for o caso, deve-se dar especial atengédo a apresentacao das
razdes para a utilizacdo de grupos vulneraveis (ver Resolugao 466/2012 do CNS
0s casos que sao considerados como participantes vulneraveis);

Critérios de inclusao e exclusao dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada,
descrevendo as caracteristicas necessarias ao sujeito para ser incluido na
pesquisa. Obs.: Os critérios de exclusdo ndo sédo o reverso dos de inclusao, e
devem indicar quem sera excluido apds selecionado. Pesquisas na area de
ciéncias humanas admitem auséncia dos critérios na Plataforma.

Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentagao cientifica; a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa,
e que possam, de fato, ser significativos para a anadlise ética;

Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participagdo, a integridade do participante da pesquisa e a
preservacdo dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a
privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivacdo. Protocolos
especificos da area de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a
revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar
isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que
seja devidamente justificado no projeto e garantido que o participante sera
informado e deve consentir; Obs.: As especificidades éticas das pesquisas com
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populagcdo indigena, dadas as suas particularidades, s&do contempladas em

Resolugdo Complementar do Conselho Nacional de Saude/CNS N° 304 de 09 de
Agosto de 2000;

Critérios de encerramento ou suspensido de pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber; Resultados do estudo: garantia do pesquisador de
que os resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa
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.

Andlise de dados: Forma de tratamento (estatistico, quando pertinente) e
avaliacido dos dados.

Riscos e beneficios envolvidos na execug¢ao da pesquisa: o risco, avaliando
sua gradacgao, e descrevendo as medidas para sua minimizagao e protecdo do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados,
no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos,
para a populagédo estudada e a sociedade;

Sera observado se a andlise de risco apresentada no projeto esta de acordo
com os pressupostos da resolugido 466/12 do CNS descritos abaixo.

V- DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes
variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser
os cuidados para minimiza-los e a protecao oferecida pelo Sistema CEP/
CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos
imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco
é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada
caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja
maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagndéstico e o tratamento.

V. 2 - S4o0 admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes
forem exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V. 3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano
significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou nao, no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente,
ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade
de adequar ou suspender o estudo.

V. 4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a
superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra(s)
comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou
suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do
melhor regime.
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V. 5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos
relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e,
especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos e
da superioridade significativa de uma intervencado sobre outra ou outras
comparativas.
V. 6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizacoes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar
assisténcia imediata, nos termos do item 1.3, bem como
responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da
pesquisa no que se refere as complicacbes e danos decorrentes da
pesquisa.
V. 7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de
dano resultante de sua participagao na pesquisa, previsto ou ndo no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacao, por parte
do pesquisador, do patrocinador e das instituigdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa.

3.3 Requisitos de protocolos de pesquisa especificos:

a) Se o proposito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagao atual de registro junto
as agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a
serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material sera obtido
especificamente para os propositos da pesquisa ou se, também sera usado para
outros fins;

c) Relagao das instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e o CEP
que acompanhara o andamento do estudo);

ii. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do
estudo, os centros coparticipantes.

d) Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com copatrocinio
do Governo Brasileiro deverao explicita-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo
gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.

e) Comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
instituicdo nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil e Documento de aprovagao
por Comité de Etica no pais de origem. Os estudos patrocinados no exterior também
deverdo responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia
para a equipe brasileira, quando aplicavel, no caso do desenvolvimento de novas
drogas, se comprovadas sua seguranca e eficacia, é obrigatério seu registro no Brasil,
e ainda declaracao de uso do material somente para os fins previstos;

f) Considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto
fundamental da pesquisa;

g) As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, deveréo:

i. estar fundamentadas na experimentagdo prévia, realizada em laboratérios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica,
quando pertinente;

ii. ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagao de placebo, em termos
de nao maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios,
riscos, dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser
testados, comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagnosticos e
terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em
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estudos nos quais nao existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico ou
tratamento;
iii. Justificativa de inclusao de sujeitos sadios, quando aplicavel,
iiii. utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa; e

acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes. O acesso também sera
garantido no intervalo entre o término da participacao individual e o final do estudo,
podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensao, de
acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.



