OREINTACOES GERAIS AOS PESQUISADORES

. Antes da submissdo do projeto via Plataforma Brasil, o pesquisador
devera ler cuidadosamente as resolugdes da Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP, principalmente as resolug¢des 196/96, 510/16,
466/12, 580/18. Devera ler também, com muita atenc&do, o Codigo de
Etica Médica Resolugdo CFM n° 1.931/09, além de todas as informagées
disponiveis no site CEP/CEUNSP.

. Dentre as funcdes do CEP/CONEP esta a protegao ao participante da
pesquisa (danos e direitos), garantindo sua integridade, seguranca, bem-
estar e dignidade bem como contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrdes éticos (Resolugéo n° 466, de 12 de dezembro de
2012). O CEP também tem a func&o educativa através da orientagéo de
sanar duvidas das questdes éticas em relagao as pesquisas e atualizacao
das informag¢des aos pesquisadores e participantes de pesquisa.

. Link do CEP/CEUNSP: https://www.ceunsp.edu.br/comite-de-etica-em-
humanos/

. Como parte do projeto de qualificacdo de Comités de Etica em Pesquisa
(Q-CEP), a CONEP disponibiliza modulos de curso de educagdo a
distdncia para o sistema CEP/CONEP. Para maiores informacgoes.

Acessar: https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/cep

. Leitura dos cadernos de ética em pesquisa da CONEP. Publicacbes.

http://conselho.saude.qov.br/publicacoes-conep?view=default

. Leitura:

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CAD



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
https://www.ceunsp.edu.br/comite-de-etica-em-humanos/
https://www.ceunsp.edu.br/comite-de-etica-em-humanos/
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/cep
http://conselho.saude.gov.br/publicacoes-conep?view=default
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CADERNOS_DE_%C3%89TICA_EM_PESQUISA/INSTRU%C3%87%C3%95ES_AOS_AUTORES.pdf

ERNOS DE %C3%89TICA EM PESQUISA/INSTRU%C3%87%C3%9

SES_AOS AUTORES.pdf

7. Para submeter o projeto de pesquisa, o pesquisador responsavel devera
estar cadastrado na Plataforma Brasil. Caso ainda ndo esteja, é so

acessar o site http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

8. Em Instituicdes de Ensino Superior (IES) o pesquisador responsavel € o
docente (professor orientador) ou cargo de pesquisador institucional ou
pos-graduando. Aluno de graduagdo nao pode ser o pesquisador
responsavel e assim sendo, ndo pode enviar projetos na Plataforma
Brasil através do seu login proprio.

9. O Fluxo de submissdo de projetos ao CEP/CEUNSP, via Plataforma
Brasil, & continuo, exceto os meses de janeiro, julho e dezembro devido
ao recesso escolar. Nos meses vigentes, o CEP/CEUNSP sé aceitara
projetos enviados dentro do cronograma disponivel no link
CEP/CEUNSP. Caso contrario, o projeto sera rejeitado,
independentemente da tramitacdo das versdes ou recurso ou qualquer

outro tipo de submissao na Plataforma Brasil;

10.0 pesquisador devera ficar atento com o cronograma do projeto inserido
nos modelos/formularios/documentos do CEP/CEUNSP bem como na
Plataforma Brasil, atentando para que a data (dia, més, ano) do inicio da
pesquisa seja somente depois da data em que o projeto passara na
reuniao de apreciagao ética do CEP. Assim sendo, o projeto com a data
de inicio da pesquisa que antecede a data da reunido do CEP/CEUNSP
(ver cronograma no site) onde entrara em avaliagdo ética, sera

reprovado. De acordo com a Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013,


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CADERNOS_DE_%C3%89TICA_EM_PESQUISA/INSTRU%C3%87%C3%95ES_AOS_AUTORES.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CADERNOS_DE_%C3%89TICA_EM_PESQUISA/INSTRU%C3%87%C3%95ES_AOS_AUTORES.pdf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

item 3.4.1.9., “Todos os protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duraggo total e as
diferentes etapas da pesquisa, em numero de meses, com compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir
da aprovacéo pelo sistema CEP-CONEP’;

11.0s pesquisadores devem: a) ser habilitados ao tipo de método da coleta
dos dados, garantir a ndo violagao e a integridade dos documentos (danos
fisicos, copias, rasuras, outros); b) garantir a confidencialidade e a
privacidade, a protecdo da imagem, a autoestima e a ndo estigmatizagao
dos participantes, respeitando os valores culturais, sociais, morais,
religiosos e éticos, bem como os habitos e costumes quando as pesquisas
envolverem comunidades; c) garantir que ndo haja conflito de interesses
na pesquisa, d) assegurar que a pesquisa sera suspensa imediatamente
ao perceber algum tipo de risco ou dano ao participante da pesquisa; e)
garantir aos participantes toda assisténcia necessaria caso 0 mesmo
venha sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participagéo; e) assegurar que tao logo
constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o
projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os participantes, os
beneficios da pesquisa; f) assegurar o sigilo e a protecdo dos dados
obtidos dos participantes de pesquisa; g) outras obriga¢cdes conforme as
resolugdes da CONEP.

12.0s pesquisadores deverdo explicar no protocolo de pesquisa: a) os
meétodos e critérios usados para a selegao dos participantes de pesquisa;

b) como sera a abordagem desses participantes durante o



desenvolvimento da pesquisa e da coleta de dados; c) descrever o
ambiente (espaco, local, etc) em que sera aplicado a pesquisa junto com
o participante de pesquisa para que possa manter a privacidade do
mesmo assim como o sigilo dos dados, evitando assim problemas éticos
de estigmatizagao e discriminagdes, d) descrever todas as informagdes
sobre os participantes de pesquisa;

13.Importante a leitura da Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD (Lei n°
13.709/2018)

14.Importante  a leitura da CARTILHA DOS DIREITOS DOS
PARTICIPANTES DE PESQUISA

(http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Carti

Iha_Direitos Participantes _de Pesquisa 2020.pdf). Os participantes de

pesquisa tem os direitos: Receber informagdes do estudo de forma clara
e acessivel, oportunidade de esclarecer duvidas, tempo necessario para
tomada de decisdo autbnoma, liberdade de recusa em participar do
estudo, liberdade para retirar o consentimento a qualquer momento,
liberdade para retirar consentimento para material biolégico, liberdade de
recusa e desisténcia, assisténcia integral e imediata por danos, direito a
requerer indenizagao, ressarcimento de gastos, acesso a resultados dos
exames realizados no estudo, receber gratuitamente o que for necessario
no estudo, medicagao gratuita durante e apos a pesquisa, acesso gratuito
ao método contraceptivo escolhido, acesso pos-estudo de forma gratuita
e pelo tempo que for necessario conforme indicagao médica, fornecimento
pos-estudo sem restricbes, aconselhamento genético, confidencialidade

dos dados, respeito a privacidade, informagdes de contato com o


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf

pesquisador e sistema CEP/CONEP, receber uma via original do TCLE,
assinada e rubricada pelos pesquisadores, outros...

15.Pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, torna-se importante
a leitura da Carta Circular n° 110-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS.

16. Pesquisas na area de genética torna-se importante a leitura da Carta
Circular n°. 172/2017/CONEP/CNS/MS que traz esclarecimentos
referentes a selegdo de Area Tematica.

17.Projeto Piloto, conforme Resolugéo 510, também deve ser submetido

ao CEP.

18.No cronograma inserido em todos os documentos (projeto, modelo
cronograma, via link CEP/CEUNSP) e na Plataforma Brasil, devera estar
bem claro a data (dia, més e ano) de inicio da coleta de dados, aplicagao
de questionarios ou qualquer outro tipo de instrumento de avaliacao,
intervencgdes, analise dos dados, dentre outros topicos importantes para
analise ética do cronograma do projeto. Portanto, € obrigatério a descricao
de todas as etapas da pesquisa,;

19.No cronograma nao pode colocar o item “levantamento bibliografico” que
geralmente tem datas retroativas da reunido do CEP pois isto pode
caracterizar que a pesquisa ja comegou antes da analise ética do CEP.
Portanto, no cronograma deve abordar apenas as atividades de
intervencgao, coleta de dados e outras condutas com o participante de
pesquisa bem como as etapas posteriores que sao as analises dos dados,
tudo em data programada apds a data da reunido do CEP conforme

disponibilizado no link CEP.


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular110.pdf
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/04_abr24_Carta_Circular_172.pdf
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/04_abr24_Carta_Circular_172.pdf
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/04_abr24_Carta_Circular_172.pdf

20.Protocolo de projeto de pesquisa deve seguir as orientagdes do link CEP-
CEUNSP e o exigido pela resolugdo CNS n. ° 196/96, VI.2 E VI.3;

21.0s pesquisadores devem ler sobre a privacidade e a confidencialidade
(RES. CNS n. ° 196/96 IV.3.F);

22.0 CEP néo avalia projeto em andamento ou ja executado;

23.Caso o CEP for notificado de que uma pesquisa em fase de relatoria ja
esteja em execugdo antes da apreciagdo final pelo Comité e,
comprovado, a mesma sera reprovada;

24.0 Pesquisador devera fazer a submissao do projeto via Plataforma Brasil,
online, inserindo todos os documentos necessarios conforme indicado no
link do CEP/CEUNSP. NADA de impresso ou por email devera ser
enviado para secretaria ou ao coordenador e membros do
CEP/CEUNSP. Portanto, somente serdo aceitos protocolos de pesquisa
anexados na Plataforma Brasil e com toda a documentagao necessaria
(Resolugao N° 466/2012, Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013).

25.0 pesquisador deve conferir a compatibilidade de informagdes comuns
entre os documentos modelos exigidos pelo CEP/CEUNSP e as
informagdes inseridas na Plataforma Brasil que gera o documento
PB_Informagdes Basicas;

26.Em projetos multicéntricos devera ter um pesquisador responsavel em
cada local/instituicdo onde sera desenvolvida a pesquisa. Ainda nesse
caso, a pesquisa tera que passar pelos CEPS das Instituicbes envolvidas
e somente podera iniciar a pesquisa apos a aprovacgao de todos os CEPS

envolvidos.



27.Utilizar obrigatoriamente os modelos de documentos disponiveis no
CEP/CEUNSP: TCLE (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido), TA (Termo de Assentimento), DICP (Declaragdo da
Instituicdo co-participante, quando houver), MPP (Modelo de Projeto
Pesquisa - brochura), TRE (Termo de Responsabilidade Etica do
Pesquisador), DSIP (Declaragéo do Setor da Instituicao
Proponente onde sera realizada a pesquisa, como clinica, estudio,
laboratorio, etc..), DRPAP (Declaracdo de Responsabilidade do
Pesquisador na Aplicacdo da Pesquisa), FR (Folha de Rosto),
DPUDPMS (Declaragédo do pesquisador para uso Dados de Prontuarios
meédicos e similares - pesquisa na area saude), DPUDR (Declaragao do
pesquisador para uso Dados de Registros-livros de registros-arquivos e
similares - pesquisa na area de humanas e sociais), DIAUPMS
(Declaragéo institucional da autorizagéo para uso de prontuarios médicos
-arquivos -registros e similares), NRP (Nota de Revisao da Pendéncia —
Carta Resposta) quando necessaria uma segunda versao por pendéncia
da versdo 1 pelo CEP em primeira analise ou em caso de recurso ou
outra situacdo pelo pesquisador. Nesse caso ainda, as pendéncias
devem ser elencadas de forma ordenada, conforme parecer
consubstanciado anterior, seguidas de suas respectivas respostas. Em
casos de pesquisas com dados de prontuarios, registros e similares, ha
a declaracao do uso de prontuarios conforme acima.

28.Folha de Rosto (FR). E obrigatério anexar a folha de rosto com a
assinatura do pesquisador responsavel e do Reitor da Instituicdo, sem

rasuras. A Folha de Rosto € gerada pelo proprio sistema da Plataforma



Brasil com o termo de compromisso do pesquisador e da instituigdo em
cumprir a Resolugdo CNS n. ° 196/96 (V1.1 e VI.5). Ver o link “Passo a
Passo de como submeter o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil”.
N&o pode ter rasuras nesse e em nenhum outro documento exigido pelo
CEP;
TA (Termo de Assentimento quando envolver participante voluntario com
idade entre 7 a 17 anos). “Documento elaborado em linguagem acessivel
para 0s menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos
os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do
consentimento de seus responsaveis legais”. Respeito a autonomia
progressiva das criangas e adolescentes. O representante legal € quem
autoriza a participacdo na pesquisa, devendo-se levar em consideracéo a
vontade do menor ou do adulto incapaz. Documento deve ser adaptado a
diversas faixas-etarias. Langar méo de linguagem apropriada (ex: figuras,
desenhos, esquemas, etc.). Assinatura no termo de assentimento pode
ser obtida a partir dos 7 anos, ou quando a crianga tiver sido alfabetizada”
(CONEP, 2018). TA deve ser redigido conforme as faixas etarias visto os
niveis diferentes de alfabetizacéo
29.NRP (Nota de Revisdo da Pendéncia — Carta Resposta). Na verséo 2 do
projeto pendenciado ou em recurso ou outras situagbes, o0s
pesquisadores deverdo também, além dos documentos obrigatdrios da
versdo anterior, encaminhar a Nota de Revisdo de Pendencia (NRP)
conforme modelo disponivel no link CEP/CEUNSP. As alteragdes no

texto da versao 2 ou recurso deverao ser marcadas em amarelo e



destacadas no projeto brochura e em demais documentos obrigatorios a
serem anexados na Plataforma Brasil. Ainda na versao 2 ou recurso ou
outro, os pesquisadores deverdo editar a submissdao na Plataforma
Brasil, atualizando também as alteragdes do projeto bem como o
cronograma referente a data de inicio (dia, més, ano) da pesquisa para
que seja somente apos a data de reunido do CEP conforme cronograma
disponivel no link CEP. Essas alteragcdes também deverao ser feitas em
demais documentos que exigem atualizagdo do cronograma;

30.No final da execugado de um projeto aprovado pelo CEP, o pesquisador
devera enviar, via notificagdo na Plataforma Brasil, o relatério final para
ser analisado no CEP. O modelo do relatério esta disponivel no site do
CEP.

31.Qualquer alteragdo do método da pesquisa ou eventuais danos aos
participantes de pesquisa, 0os pesquisadores deverdo comunicar e
justificar imediatamente ao CEP, via emenda na Plataforma Brasil. Assim,
qualquer alteracdo na execugao do projeto ja aprovado pelo CEP, deve
ser comunicado ao CEP via Emenda na Plataforma Brasil e entrara em
apreciacao ética pelo CEP. A emenda somente podera ser feita se o
projeto ainda estiver dentro do cronograma previsto incialmente e
aprovado pelo CEP. Caso o prazo tenha expirado, entao caracteriza como
um novo projeto e nao mais uma emenda.

32.Manter o anonimato dos participantes de pesquisa em qualquer
documento do projeto. Os pesquisadores ndo deverdao, em hipotese
alguma, colocar campo para digitagdo do nome, dados pessoais e

endereco residencial, profissional ou de e-mail dos participantes de
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pesquisa em instrumentos de avaliagdo (questionarios, fichas,
formularios, outros). No caso dos formularios ou demais instrumentos
cientificamente validados e que apresentam campos de identificacdo dos
participantes, o0s pesquisadores deverdao fazer uma carta ou
comunicagdo no projeto enviado ao CEP, explicando essa situagao,
sendo possivel ou n&o retirar esse campo. Caso nao seja possivel, os
pesquisadores devem enviar um documento ao CEP explicando essa
situacdo e se comprometendo a nao usar os dados pessoais dos
participantes de pesquisa e sim algum tipo cédigo de identificacdo para
gue possa manter o anonimato.

33.Nao usar o termo “sujeito da pesquisa, individuo, etc..” ao se referir aos
voluntarios da pesquisa. O correto é “participante de pesquisa’;

34.E de inteira responsabilidade dos pesquisadores do projeto em conferir
(checklist) os documentos obrigatorios exigidos conforme link
CEP/CEUNSP antes de completar a submiss&o do projeto na Plataforma
Brasil. A auséncia de qualquer documento ou documento inadequado que
nao acompanha o modelo disponivel no link CEP/CEUNSP bem como
incompatibilidade de informagbdes entre documentos, tera o projeto
pendenciado ou até mesmo reprovado dependendo da situacio;

35.Os projetos enviados dentro do prazo conforme cronograma disponivel no
link CEP/CEUNSP, entrardo em apreciacao ética na reuniao subsequente
do CEP conforme cronograma, exceto quando houver elevada quantidade
de projetos. Nesse caso, o projeto entrara em analise somente em reunido

apos a prevista no cronograma do CEP/CEUNSP;
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36.0s pesquisadores deverdao durante a submissdo do projeto pela
Plataforma Brasil, preencher obrigatoriamente o campo “riscos” com muita
atengcao pois segundo a resolugdo 466/12, “Toda pesquisa com seres
humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados”. Assim, 0s riscos
deverdo ser descritos nos documentos pertinentes (submissdo na
Plataforma Brasil, TCLE, Projeto de Pesquisa, outros). Ressalta-se que
pesquisas com prontuarios poderao ter risco considerando a
probabilidade de quebra de sigilo e confidencialidade, por exemplo, que,
por sua vez, poderia acarretar em riscos de estigmatizacéo;

37.0s riscos devem ser descritos com todos os detalhes, sem subestima-los
para que ndo induzam o participante de pesquisa a uma escolha
equivocada do aceite da participacdo. Assim sendo, os pesquisadores
nao devem usar os termos “riscos minimos”, “riscos nulos” e termos
similares. “Ao subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o
pesquisador nao transmite as informag¢des necessarias para que o
individuo tome uma decisdo autbnoma sobre sua participagdo na
pesquisa’ — CEP/CONEP.

38.0s pesquisadores devem relatar nos documentos obrigatorios conforme
link CEP CEUNSP, inclusive TCLE, quais medidas (cautelas,
monitoramento, providéncias) necessarias serao tomadas para minimizar
ou evitar os riscos previsiveis seja fisica, moral, espiritual, social, psiquica,
cultural, outros. Em caso de ocorréncia desses riscos (previstos e
imprevistos), deve estar descrito a assisténcia e monitoramento a ser

oferecido em todos os sentidos.
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39.0s pesquisadores devem enviar ao CEP, um documento da instituigao
seja publico (SUS, UBS...) ou particular, se comprometendo a oferecer
todo o atendimento necessario aos participantes caso 0s riscos
acontecam durante ou apdés o desenvolvimento da pesquisa, seja a
qualquer momento. Caso o pesquisador ndo consiga esse documento,
deve obrigatoriamente apresentar um documento proprio ao CEP
comunicando que houve um contato com o responsavel pela instituicio,
citando o nome e o cargo do mesmo, e confirmando que a instituicdo dara
toda a assisténcia caso haja necessidade. Portanto, os pesquisadores
devem consultar essas instituicdes antes do desenvolvimento do projeto
pois ndo pode transferir essa sua responsabilidade para a instituicdo onde
o participante recebera a assisténcia caso necessario. Além disso, essa
entidade/instituicdo ndo pode e ndo deve ser onerada para essa pesquisa.
Portanto, deve haver um planejamento do pesquisador em relag&o a esta
questdo até para ndo sobrecarregar a unidade de saude pois podera
haver necessidade de internagdes ou tratamentos mais complexos
mediante ao grau de risco que possa acontecer. Desta maneira, evitara
um despreparo da unidade de saude mediante aos riscos especificos da
pesquisa. Portanto, os pesquisadores devem explicar no protocolo de
pesquisa esse planejamento

40.0s participantes de pesquisa tém direito a receber todo tratamento e
acesso aos produtos (medicamentos e outros) se assim necessitarem
conforme indicagdo médica, de forma gratuita, mesmo apos o término da
pesquisa. Portanto essa informacédo deve constar no TCLE quando for

pesquisa relacionada a essa situagao clinica.
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41.Para avaliar os possiveis riscos e medidas preventivas em cada tipo de
pesquisa, o CEP sugere a leitura das informagdes disponibilizadas no

site: https://cepsh.ifc.edu.br/wp-

content/uploads/sites/24/2016/05/TABELA_ RISCOS PROVIDENCIAS.p

df

42.0s beneficios da pesquisa devem ser descritos, mas sem supervaloriza-
los; para que nao induzam os participantes de pesquisa em aceitar
participar do projeto.

43.0s pesquisadores devem descrever como seréo coletados, armazenados
e utilizados os dados obtidos de modo a manter o sigilo e a privacidade
dos participantes de pesquisa. Em casos onde ha aplicacdo de
questionarios, fichas e similares, os pesquisadores devem descrever e
garantir que o tempo para responder as perguntas € ilimitado, garantindo
assim que o participante de pesquisa tenha tempo suficiente para refletir
nas suas decisoes.

44 .Caso hajaregistro de imagens, gravacao de entrevistas e outros similares,
0s pesquisadores devem descrever os motivos e como esses dados e
imagens serdo mantidos em sigilo para manter o anonimato. Além disso,
devem emitir um outro documento com autorizagéo do uso da imagem ou
entrevista pelo participante de pesquisa ou do seu responsavel legal.

45.Em casos de pesquisas que envolvem medicamentos e similares assim
como de tratamentos clinicos, tem que descrever e garantir que os
participantes de pesquisa tém direito a receber todo tratamento e acesso

aos produtos (medicamentos e outros) se assim necessitarem conforme

indicagdo médica ou de outro profissional da saude habilitado, de forma


https://cepsh.ifc.edu.br/wp-content/uploads/sites/24/2016/05/TABELA_RISCOS_PROVIDENCIAS.pdf
https://cepsh.ifc.edu.br/wp-content/uploads/sites/24/2016/05/TABELA_RISCOS_PROVIDENCIAS.pdf
https://cepsh.ifc.edu.br/wp-content/uploads/sites/24/2016/05/TABELA_RISCOS_PROVIDENCIAS.pdf
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gratuita, mesmo apds o término da pesquisa. Os pesquisadores nao
podem limitar e determinar a quantidade exata de tratamento ou acesso
aos produtos.

46.Explicitar detalhadamente em todos os documentos quais s&o os métodos
terapéuticos a serem usados em caso de pesquisas clinicas e similares.

47.0 TCLE é um documento obrigatério em qualquer tipo de pesquisa
mesmo que seja online. Em casos de possibilidade de dispensa desse
documento, o pesquisador devera justificar via Plataforma Brasil e mesmo
assim o CEP ira avaliar a situagao e a validagéo da justificativa;

48.Segundo a CONEP, 466/12, o TCLE devera: “prestar informagbes em
linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condigdo socioeconémica e autonomia
dos convidados a patrticipar da pesquisa”. Assim, o documento TCLE
devera ter uma linguagem completa, mas adequada ao perfil/classe dos
participantes de pesquisa. O pesquisador devera evitar siglas, termos
técnicos cientificos, técnicas especificas dentre outros que sejam
incompreensiveis para o perfil do participante de pesquisa. Entretanto, se
usar, o pesquisador devera ser bem claro na explicacdo do significado.
Caso contrario, documento sera reprovado pelo CEP.

49.Quando houver registro fotografico de imagens e gravacado de voz dos
participantes de pesquisa, esta informacao devera constar no TCLE bem
como da solicitacdo de autorizacéo dos participantes. O TCLE deve trazer
a garantia de que os dados que permitem a identificagdo do participante
da pesquisa serao mantidos confidenciais a fim de preservar a privacidade

e nao provocar danos, como, por exemplo, estigmatizagdo e
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discriminagdo. De acordo com a Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item
[11.2.i, as pesquisas devem (...) “prever procedimentos que assegurem a
confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a néo
estigmatizagao dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagéo
das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos
econdmico-financeiros”. A mesma Resolugao, no item IV.3.e, ainda define
que o TCLE deve conter a “garantia de manutencdo do sigilo e da
privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da
pesquisa”.

50.0 TCLE deve ser apresentado com clareza e usando termos acessiveis
ao perfil do participante de pesquisa. Deve descrever os procedimentos
em que o participante sera submetido (entrevista, questionario, afericdo
de presséo arterial, dentre outros...), a duragéo prevista, como sera feita
esta abordagem, onde sera aplicada a pesquisa com o participante (sala
reservada), se havera gravacao de voz, palestra, dindmica de grupo,
videos e dentre outros, assim como descrever os beneficios e possiveis
desconfortos ou riscos. O TCLE deve explicar ainda como foi feito o
esclarecimento ao participante voluntario da pesquisa quanto aos
procedimentos aos quais serdo submetidos na pesquisa. Em casos de
questionarios deve estar descrito que sera garantida a confidencialidade,
privacidade e uso estrito para o que se propde, bem como a possibilidade
de se recusar a responder a alguma questdo ou todo questionario, sem
Onus para o participante da pesquisa. Os participantes também tém o

direito de receber, se assim for a vontade dele, os resultados individuais
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da sua coleta de dados, exames, avaliagdes clinicas e outros que foram
usados na pesquisa assim como os resultados da pesquisa de uma forma
geral e sempre com linguagem acessivel. O participante de pesquisa
devera receber uma via original do TCLE com a assinatura original de
todos os pesquisadores e também com as rubricas dos mesmos em todas
as paginas. A assinatura dos pesquisadores responsaveis assim como do
participante de pesquisa n&o pode constar em pagina isolada.

O tamanho ou numero de paginas do Termo de Consentimento é ilimitado,
porém é recomendavel que esse seja sucinto, em linguagem clara e adequada
ao publico para o qual sera dirigido. Também muito importante que nao falte
nenhum dos direitos e garantias basicos do participante da pesquisa. E possivel
existir protocolo de pesquisa com varios TCLE pois o que vai definir a quantidade
desse termo sera o fato de ter diferentes tipos de participantes de pesquisa e/ou
se um grupo de participantes participardo em uma etapa/procedimento diferente

da pesquisa.

52.0Os participantes tem o direito de receber os resultados da coleta dos seus dados

na pesquisa em que esta participando. Entretanto, o retorno desses resultados
deve ser em forma de linguagem acessivel ao participante de pesquisa. Sendo
assim, o pesquisador ndo pode simplesmente, por exemplo, enviar um artigo
cientifico ao participante de pesquisa pois 0 mesmo podera ter dificuldade em
entender toda a linguagem cientifica dependendo das caracteristicas do

participante.

53.No TCLE tem que estar descrito a garantia de confidencialidade e

manutengdo do sigilo e anonimato dos dados dos participantes de
pesquisa e da pesquisa. Descrever os objetivos, meios, etapas e duragao,
riscos e beneficios do estudo, assisténcia em caso de danos decorrentes

da pesquisa. Orienta¢des quanto a interrupcao do estudo, ressarcimento,
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indenizacgdes, liberdade de recusa em participar a qualquer momento,
liberdade de retirada de consentimento e o acesso garantido aos seus
resultados da pesquisa e quando couber, acesso pos estudo ao produto
da pesquisa.

54.Nao distinguir riscos diretos e indiretos assim como n&o distinguir
beneficios diretos e indiretos.

55.0 TCLE deve ser apresentado ao participante de pesquisa
obrigatoriamente na mesma formatag&o e escrita aprovadas pelo CEP
durante a analise ética do protocolo de pesquisa.

56.0 fato do participante de pesquisa assinar o TCLE n&o demonstra em
muitas vezes que realmente ele assinou de forma autbnoma e com
consciéncia. Assim sendo, os pesquisadores devem detalhar o processo
de obtengdo desse consentimento considerando as condigdes dos
participantes.

57.Caso haja questionarios com perguntas, deve constar no TCLE o direito
do participante de ndo responder a essas perguntas, mesmo que sejam
obrigatorias.

58.Pesquisas com prontuario ndo sdo dispensadas do TCLE, uma vez que
os dados do prontuario séo de propriedade unica e exclusivamente do
préprio participante de pesquisa (paciente), que forneceu informagdes em
uma relagdo de confidencialidade entre paciente e médico (ou outro
profissional da area da saude) para que fosse realizado o seu tratamento
e né&o para utilizaggo em pesquisas (Carta Circular n°
039/2011/CONEP/CNS/GB/MS e Coédigo de Etica Médica 2012, artigo

89). Uma vez que passa a haver interesse em uso para pesquisa, o0 dono
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do prontuario, que € o paciente, deve concordar. Portanto é obrigatorio o
envio do TCLE para pesquisas com prontuarios. Dessa forma, no que se
refere ao uso e acesso aos prontuarios, a CONEP alerta no sentido de
obediéncia as disposi¢cdes éticas e legais brasileiras tais como: e
Constituicdo Federal Brasileira (1988) — art.5°, incisos X e XIV; e Novo
Cddigo Civil — artigos 20 e 21; o Codigo Penal — artigos 153 e 154; e
Caodigo de Processo Civil — artigos 347, 363, 406; « Codigo de Defesa do
Consumidor — artigos 43 e 44; « Cédigo de Etica Médica — CFM. Artigos.
11, 70, 102, 103, 105, 106, 108; ¢ Medida Proviséria — 2.200 — 2, de 24
agosto de 2001; « Normas da Instituigdo quanto ao acesso prontuario. e
Parecer CFM n° 08/2005; ¢ Parecer CFM n°® 06/2010. A Resolucdo CNS
196/96, itens Ill.1, afirma: “A eticidade da pesquisa implica em: a) Respeito
ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo
sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade sob forma de manifestagcao
expressa, livre e esclarecida, de contribuir e permanecer ou ndo na
pesquisa’;

59.Ainda em relagdo ao TCLE para prontuarios, os pesquisadores devem
estar cientes que mesmo havendo a aprovacgao do protocolo pelo CEP,
nao Ihe da o direito de acessarem os prontuarios sem a autorizagao prévia
dos possiveis participantes de pesquisa pois configura invasao de
privacidade. Nesse caso, o profissional do setor da instituicdo onde estao
os prontuarios € quem devera entrar em contato com o0s possiveis
candidatos a participantes de pesquisa e solicitar autorizagao para que o
pesquisador tenha acesso aos dados do prontuario ou que permita que o

pesquisador entre em contato com o préprio participante para explicar os
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detalhes da pesquisa. Caso nao seja possivel contatar os possiveis
participantes de pesquisa por diversos fatores de modo a solicitar sua
autorizacao preévia, o pesquisador devera enviar ao CEP um documento
assinado pelo responsavel da instituicdo no qual o mesmo se compromete
em manter o sigilo dos dados e o anonimato dos prontuarios selecionados.
60.Pesquisas que wusam formularios online deverdo obedecer as
orientagbes do modelo TCLE disponivel no site CEP e no final do
documento deve ter a opgao do participante em: a) li esse termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) e estou de acordo com a
pesquisa e aceito participar; b) li esse termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) e ndo aceito participar dessa pesquisa. No caso da
primeira opgéo (a), o pesquisador deve formatar o formulario de modo que
0 questionario somente apareca depois que o participante de pesquisa
clicar em aceitar. No caso da segunda opgao (b), o pesquisador deve
formatar o formulario de modo que o questionario n&o aparega ja que o
participante se recusou em fazer a pesquisa. No final do formulario, o
pesquisador deve inserir uma opgao de baixar o documento TCLE original
para que o participante possa imprimir e guardar o documento original.
Lembrando que o pesquisador deve encaminhar ao CEP o link do
formulario eletrbnico para que o CEP tenha acesso a todas as
informagdes. O questionario também deve estar anexado no projeto
brochura. Além disso, ndo pode haver campo sem preenchimento,
portanto, o pesquisador deve dar a opgdo em cada pergunta do
questionario ou formulario de avaliagdo (seja presencial ou online) ao

participante de pesquisa responder: NAO DESEJO RESPONDER
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61. Em relagdo aos procedimentos que envolvem contato através de meio
virtual ou telefébnico com os possiveis participantes de pesquisa, o convite
para participacédo na pesquisa nao deve ser feito com a utilizacéo de listas
que permitem a identificacdo dos convidados e muito menos a
visualizagédo dos seus dados de contato (como email, telefone, enderego
e outros) por terceiros. Assim sendo, qualquer convite tem que ser de
forma individual , havendo apenas um remetente e um destinatario ou ser
enviado na forma de lista oculta. O pesquisador deve também esclarecer
ao candidato a participante de pesquisa que antes de responder as
perguntas (questionarios, formularios, outros) disponiblizadas no
ambiente ndo presencial (virtual) sera apresentado antecipadamente o
TCLE para a sua anuéncia.

62.Quando a coleta de dados ocorrer em ambiente virtual, o pesquisador
deve orientar o participante de pesquisa a guardar em seus arquivos uma
copia dos documentos eletrénicos preenchidos.

63.Quando a pesquisa exigir necessariamente a presencga de participante de
pesquisa junto a equipe, o TCLE devera ser obtido na sua forma fisica
ainda que o participante ja tenha registrado o seu consentimento de forma
eletrbnica em etapa anterior da pesquisa.

64.Ainda quanto ao TCLE, os pesquisadores deverdo ficar atento as
seguintes situagbes: “Redac¢do inadequada, Tradugdo inapropriada,
Linguagem inacessivel, Informagées insuficientes, Falhas em assegurar
os direitos dos participantes, Limitacdo de acesso aos resultados,
Omissdo de informagcdo acerca do ressarcimento, Negativa de

ressarcimento ao(s) acompanhante(s), Omissdo ou limitagdo de
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informag&o acerca da assisténcia, Omissdo de informagdo acerca da
gratuidade da assisténcia, Limitagdo do tempo de assisténcia, Limitagcao
do tipo assisténcia, Omissdo da descrigdo dos beneficios e/ou dos riscos
da pesquisa, Supervalorizagdo dos beneficios ou subestimacdo dos riscos
da pesquisa, Omisséo de informagédo acerca da existéncia de métodos
terapéuticos alternativos, Negativa ou restricbes ao participante de
pesquisa de acesso a resultados de exames a realizar durante o estudo,
Omisséo da informagéo de liberdade de recusa em participar do estudo,
sem prejuizos ou penalidades, Omissdo de informag&o acerca da
liberdade de retirada do consentimento, Restricdo da garantia de plena
liberdade ao participante de pesquisa de retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma, Imposicdo pelo
pesquisador de continuidade de contato e coleta de dados do participante
apos a retirada do consentimento, Auséncia de informe dos meios de
contato com o pesquisador responsavel, Auséncia de informe de meio de
contato de facil acesso ao participante de pesquisa em caso de urgéncia
(por exemplo, no caso de ensaios clinicos), Auséncia de informe dos
meios de contato com o pesquisador responsavel, Auséncia de informe
de meio de contato de facil acesso ao participante de pesquisa em caso
de urgéncia (por exemplo, no caso de ensaios clinicos), Campo destinado
ao pesquisador responsavel pré-assinado, Informagbes adicionais
contraditorias no campo de assinaturas, Campos de assinaturas em folha
separada do restante do TCLE, Omisséao de informag&o acerca do direito

a receber uma via original do TCLE e da necessidade de rubricas em
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todas as paginas (CONEP, 2018), dentre outros itens conforme as
Resolu¢cdes mencionadas anteriormente;

Caso o estudo ndo antecipe qualquer beneficio direto ao participante,
essa informacao deve constar do TCLE de forma explicita;

Em relagdo a Banco de Dados: Caso o material fornecido pelos doadores de
sangue nao possua documentagdo em que esteja previsto (no momento do
aceite para doacao) o uso para finalidade de pesquisa, ndo é eticamente
adequado utilizar o material bioldgico para pesquisa. Logo, o mais adequado e
contatar o centro de coleta de material (caso ele ndo possua um Biobanco
cadastrado para armazenamento de material bioldgico para pesquisa) e solicitar
que seja realizado o consentimento dos participantes de pesquisa (com a
aplicagédo do TCLE) prospectivamente. Caso a instituicado possua um Biobanco
cadastrado (ou seja, o doador ja assinou um TCLE para armazenamento de
material biologico para pesquisas futuras), basta uma autorizagdo da instituicao
e observar se os potenciais participantes de pesquisa desejam serem
novamente consentidos para autorizar o uso do material (no TCLE de Biobanco,
a concedente informa se quer ou nao ser contatado para cada nova pesquisa

com seu material).

.Pesquisas com coleta de dados de redes sociais ndo ha a necessidade de

passar pela apreciacdo do CEP conforme Art. 1°, paragrafo unico, “N&o serao
registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP [...] Il — pesquisa que utilize
informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro
de 2011”. Prevé, ainda em seu Art. 2°, que “Para os fins desta Resolucéo,
adotam-se os seguintes termos e definigbes: [...] VI — informagbes de acesso
publico: dados que podem ser utilizados na produgdo de pesquisa e na
transmissao de conhecimento e que se encontram disponiveis sem restrigao ao

acesso dos pesquisadores e dos cidaddos em geral, ndo estando sujeitos a
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limitagbes relacionadas a privacidade, a seguranca ou ao controle de acesso.
Essas informagdes podem estar processadas, ou nao, e contidas em qualquer

meio, suporte e formato produzido ou gerido por 6rgaos publicos ou privados

[.].

.Projetos com Relato de caso devem ser submetidos para analise do CEP e

apenas nesse caso o TCLE ja deve vir com a assinatura do participante de
pesquisa. Para esta situacdo, os pesquisadores devem ler a Carta Circular n°®
166/2018-CONEP/SECNS/MS que aborda os esclarecimentos acerca da
tramitacdo dos estudos do tipo de relato de caso.

Projetos a partir de relatos de caso devem ser submetidos para analise do CEP,
porém o TCLE nao deve estar assinado pelo participante de pesquisa.

Em caso de projetos pendenciados, a Plataforma Brasil ndo "fecha" o sistema
para o envio das respostas, em qualquer tempo. No caso de projetos ndo
aprovados, cabera ao pesquisador enviar uma solicitagdo de prorrogacédo de
prazo de respostas para que o CEP analise a solicitacdo e proceda com a
rejeicdo documental, estendendo assim o prazo para apreciagdo por mais 30
dias.

Podera ser solicitado a troca de investigador (pesquisador/orientador) principal
pelo envio da emenda.

Como orientacdo, recomenda-se o0s pesquisadores submeterem os
projetos ja no primeiro dia do prazo determinado pelo cronograma (prazo
de submissao) disponivel no link CEP/CEUNSP. Caso haja pendéncia
documental referente a auséncia ou inadequacgéao da folha de rosto (FR)
ou do TRE, a secretaria do CEP emitira o parecer de pendéncia
documental, e assim, havera tempo habil para o pesquisador corrigir esse

documento (FR) e submeter novamente o projeto dentro do prazo

determinado no cronograma do CEP. Demais documentos e apreciagdes
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éticas compete ao relator do CEP. Apds este prazo, ndo sera mais aceito
o projeto e o pesquisador devera aguardar o proximo prazo de submissao.
Caso o pesquisador enviar fora do prazo estabelecido no cronograma do
CEP, o projeto sera rejeitado. Ressalta-se que os demais documentos
conforme link CEP-CEUNSP serao avaliados pelo CEP durante a reunidao
de apreciagdo ética conforme cronograma. Portanto, € de inteira
responsabilidade do préprio pesquisador conferir se todos os documentos
foram inseridos durante a submissdo na Plataforma Brasil e se estdo
dentro dos modelos obrigatérios do CEP;

73.Nao se admite placebo puro, se isso puder colocar em risco ou deixar o
participante sem tratamento para uma condigcdo para a qual ja ha
tratamento. Nos casos em que ha tratamento, o que se faz é comparar o
padrao ouro de tratamento ao novo medicamento, associado ao padrao
ouro. Portanto, ndo pode usar placebo quando ha um tratamento ja eficaz
e existente para aquela doencga ou situagao clinica. Somente podera usar
placebo se ndo ha nenhum tratamento ja conhecido e disponivel e mesmo
assim, os pesquisadores devem justificar ao CEP o uso de placebo.

74.Em relagdo ao uso de material bioldgico, o pesquisador deve explicar: a)
onde as amostras serdo processadas? b) as amostras serdo enviadas
para o exterior? c) qual o prazo de armazenamento? d) o que ocorrera
com as amostras ao final do estudo? e) o que acontecera com as
amostras em caso de retirada de consentimento? f) como sera feito a
retirada?

75.Mesmo que o paciente tenha deixado um documento de autorizagao do

uso de dados a serem uados em pesquisas pela instituicado, o pesquisador
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nao podera usar esses dados sem antes do contato com o participante
pois ele pode ter desistido dessa autorizacdo. Vale ressaltar que o TCLE
€ unico para cada pesquisa.

76.Todos os tipos de protocolos, seja meédico ou hdo médico, tem dados cujo
dono € do paciente (pesquisas clinicas) ou da pessoa que passou as
informagdes (pesquisas sociais e humanas), portanto, a pesquisa tem que
ser enviada ao CEP e apresentar o TCLE. Além disso, pesquisa com
prontuarios (e similares) médicos e ndo médicos devem ter a autorizagao
da entidade que tem a responsabilidade da guarda desses documentos.
O responsavel pela entidade também deve garantir que o pesquisador
tera acesso somente a aquelas informagcdes que interessam nos
prontuarios conforme o objetivo da pesquisa, visto que pode haver
prontuarios com inumeras outras informag¢des que n&o contempla na
pesquisa. Portanto, deve haver um sistema de filtro das informagdes dos
prontuarios a ser disponibilizado pelo pesquisador, mediante autorizacao
da entidade e do participante de pesquisa que € o dono do prontuario.

77.Em toda e qualquer tipo de pesquisa, o pesquisador responsavel que tem
a formacdo especifica para conduzir o projeto, com registros nos
conselhos regionais e federais, devera, obrigatoriamente estar presente
em todos os momentos da aplicacdo da pesquisa no participante de
pesquisa. O aluno da graduagéo (que ainda ndo tem o titulo e o registro
de formacgéo profissional) ainda ndo esta habilitado e nem autorizado,
inclusive juridicamente, a conduzir os procedimentos sem a presenga do

seu orientador (pesquisador responsavel). Ressalta-se que toda
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responsabilidade €& do pesquisador responsavel (orientador) e das
instituicbes envolvidas (proponente e a co-participante)

78.0 CEP fara um monitoramento CONSTANTE a distancia e até podera
fazer, a qualquer momento, uma fiscalizagao presencial da execugao do
projeto previamente aprovado pelo CEP e/ou convocar o pesquisador
responsavel para maiores esclarecimentos caso haja necessidade,
principalmente quando houver eventos adversos ao participante da
pesquisa durante a execucdo da pesquisa. A sociedade também podera
e devera contribuir para esse monitoramento da pesquisa através de
denuncias conforme os meios de contato disponivel no site do CEP desta
instituicao.

79.Aspectos metodoldégicos da pesquisa tem impacto direto na avaliagao
ética do projeto, portanto o pesquisador devera explicar com detalhes os
procedimentos a serem usados no participante de pesquisa uma vez que
€ o responsavel pela pesquisa, demonstrando que o pesquisador tem
competéncia e estrutura e todos recursos para executar o desenho
metodoldgico da pesquisa apresentada. Ressalta-se que o CEP tem
autonomia para interferir nessas metodologias durante a avaliagao ética
do protocolo de pesquisa, de modo a garantir a seguranga e a dignidade
dos participantes de pesquisa.

80.Se um pesquisador/entidade transgredir contra a dignidade da pessoa
humana, os principios que regem a relagao profissional- paciente, podera
haver penalidades

81.Voluntarios ndo podem ser remunerados para participacdo em pesquisas.

Remuneragcdo é antitese a voluntariado, pois o pagamento pode
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influenciar em condicionar /comprometer o voluntariado. Os participantes
tem direitos a ressarcimento dos gastos envolvidos na pesquisa como
transporte, alimentacdo, outros e inclusive, esta observacido de
ressarcimento deve constar no TCLE.

82.Pesquisas com células humanas devem passar pelo CEP mesmo que
sejam células comercializadas em caso de pesquisas com cultura celular.
O CEP vai avaliar até onde o uso desse material pode ser realizado, deve
avaliar a procedéncia desse material e a legislagdo brasileira,
principalmente em material importado

83.Caso algum participante desista da pesquisa em qualquer momento no
qual é o seu direito, o pesquisador deve retirar todos os dados coletados
desse participante na pesquisa. Assim, esses dados ndo poderao ser
mais usados pelo pesquisador. Esta desisténcia do participante deve ser
formalizada e o pesquisador avisar o CEP, justificando o motivo dessa
desisténcia.

84.Nao sera permitido pelo CEP/CEUNSP que projetos em versédo 2 apos
pendéncia da versdo 1 ou recurso apds reprovagao, tenha alteracao de
titulo, objetivos, metodologia, fundamentacéo teorica dentre outros que
descaracterizam os objetivos do projeto inicial dentro do mesmo processo
de submissao inicial na Plataforma Brasil. Nesse caso, o CEP/CEUNSP
sugere ao pesquisador refazer um novo projeto e uma nova submissao na
Plataforma Brasil considerando a lista de inadequagdes conforme a
apreciacgéao ética do projeto inicial pelo CEP/CEUNSP;

85.0 titulo do projeto n&o pode conter abreviaturas. Simbolos ou elementos

figurativos devem ser evitados;
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86.0s documentos apresentados deverao ser claros e legiveis.

87.0s pesquisadores devem descrever de forma clara e consistente quais
sao os critérios de inclusdo e exclusao da pesquisa;

88.0 CEP somente recebe protocolos de pesquisa (projetos e documentos
obrigatérios) adequadamente elaborada em portugués e com todas as
informagdes conforme link CEP-CEUNSP e da resolugdo CNS 196/96 -
VI-Protocolo de pesquisa. Assim, protocolos incompletos ndo serao
aceitos e apreciados pelo CEP. Toda documentagao é necessaria para
viabilizar a apreciagao ética e legitimar sua execugao;

89.0 CEP fara o acompanhamento do desenvolvimento dos protocolos de
pesquisa apos sua aprovagao, podendo solicitar a qualquer momento ao
pesquisador responsavel, algumas explica¢des e relatérios consistentes.
Cabe ainda ao CEP, quando necessario, convocar os participantes da
pesquisa para o acompanhamento e averiguagéo de possiveis denuncias
de natureza ética, podendo instalar uma sindicancia (item V.1.e, da
Resolugdo CNS n.° 251/97). O CEP avaliara rigorosamente as condutas
tomadas pelo pesquisador quanto a seguranca e assisténcia aos
participantes da pesquisa. O acompanhamento do protocolo de pesquisa
também sera feito em caso de emendas ou eventos adversos relatados
pelo pesquisador responsavel;

90.Emenda: S&o as alteragdes do projeto original com devida justificativa ao
CEP. Apresentar todos os documentos com as alteragdes ocorridas. Para
gerar a Emenda, o pesquisador deve acessar o referido projeto inserido

na Plataforma Brasil e na area de “LISTA DE APRECIACOES DO
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PROJETQ”, deve clicar no simbolo + , e automaticamente, vai gerar a
emenda.

91.0 CEP deve ser imediatamente avisado sobre eventos adversos ou
situagbes que possam mudar a eticidade do projeto. Emendas devem
também ser apresentadas ao CEP com as devidas justificativas;

92.E proibido a qualquer pesquisador procurar algum relator bem como a
secretaria do CEP para solicitar uma avaliagdo extraoficial (prévia) dos
documentos exigidos pelo CEP/CEUNSP bem como do projeto de
pesquisa. Qualquer informacédo obtida sera invalidada. O coordenador
também n&o fara uma apreciagao ética extraoficial. Todo contato entre
pesquisadores e CEP é via Plataforma Brasil. Os documentos somente
serdo avaliados pelo CEP conforme as reunides oficiais e tramites legais
perante ao CEP/CONEP. As duvidas dos pesquisadores quanto ao
funcionamento do CEP deverdo ser tratadas diretamente com a
coordenacgado do CEP, conforme horario e local disponibilizado no link
CEP/CEUNSP;

93.Projetos incoerentes e incompreensiveis que dificulta a apreciagao ética,
serao reprovados;

94.Segundo resolugcdo 466/12, “Il.1 - achados da pesquisa - fatos ou
informagdes encontradas pelo pesquisador no decorrer da pesquisa e que
sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidades
participantes”. Desta maneira, pesquisas que colocam em duvidas a real
necessidade da exposigdo dos participantes de pesquisa a um projeto

irrelevante, serédo reprovadas;
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95.0 pesquisador responsavel pela pesquisa devera estar,
obrigatoriamente, presente no momento da aplicagdo da metodologia da
pesquisa (coleta de dados, intervencgdes, formularios, questionarios, etc)
aos participantes de pesquisa;

96.Pesquisas realizadas exclusivamente com textos cientificos para revisao
da literatura cientifica ndo precisam de apreciagdo do CEP/CONEP;

97.0 CEP néo avalia pesquisas experimentais com animais de laboratorio;

98.Resolugao 466/12. VII.2 - Os CEP sao colegiados interdisciplinares e
independentes, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

99.Em pesquisas multicéntricas, deve conter uma lista com todos os
pesquisadores e respectivas instituicdes envolvidas. Além disso, deve
haver um pesquisador responsavel em cada local onde a pesquisa sera
desenvolvida;

100. Os relatérios parciais e finais da pesquisa devem ser enviados ao
CEP em forma de notificagdo na Plataforma Brasil. O modelo de relatério
esta disponivel no site CEP.

101. Projetos que envolvem duas ou mais instituicbes que tenham CEPs
devem ter a apreciacdo ética de todos para que a pesquisa possa ser
desenvolvida.

102. Manual de Orientagcbes para Pendéncias Frequentes: Acessar:

http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/documentos/MAN

UAL ORIENTACAO PENDENCIAS FREQUENTES PROTOCOLOS PESQU

ISA CLINICA V1.pdf



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf
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103. Acessar também:

http://www.conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html

104. Segundo manual operacional do CONEP:
a).. “A misséo do CEP é¢é salvaguardar os direitos e a dignidade dos
participantes voluntarios da pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a
qualidade das pesquisas e para a discussdo do papel da pesquisa no
desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da
comunidade. ”
b)..”Alem de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna
co-responsavel pelo seu desenvolvimento, destacando-se também o
papel educativo e consultivo junto aos pesquisadores, comunidade
institucional, participantes da pesquisa e comunidade em geral”
c) ..“O CEP somente recebe protocolos de pesquisa adequadamente
elaborados em portugués”
d) ...“No caso da pesquisa prever a utilizagdo de material biol6gico
estocado, oriundo de outras pesquisas ou obtido por procedimento de
rotina na pratica dos servigos, deve-se obter, TCLE para cada finalidade
de estudo. Na impossibilidade, o responsavel pela instituicdo que tem a
guarda do material deve consentir ou ndo que o material seja utilizado,
salvaguardando os interesses dos doadores do material, sua imagem e
Sua privacidade, entre outros. A aprovagdo do projeto deve ser do CEP
da instituicdo’.
e)....“ O consentimento livre e esclarecido especifico é necessario para
cada nova pesquisa e um consentimento genérico ndo € considerado
Suficiente. Por esse motivo, banco de dados onde se preveem futuras

pesquisas devem ter embutidos mecanismos para atualizar o


http://www.conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
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consentimento dos doadores, quando surge uma nova proposta de
pesquisa. Em caso especiais, a justificativa para a impossibilidade de
obtengéo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para deliberagédo do CEP”
f) ...“"Em pesquisas realizadas por meio da aplicagdo de questionarios, o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve assegurar ao
participante da pesquisa o direito de recusar-se a responder as perguntas
que ocasionem constrangimentos de qualquer natureza”

g)....“ndo deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua
participagdo. Admite-se apenas o ressarcimento de despesas
necessarias ao seu acompanhamento (Res. CNS n. ° 196/96, VI1.3h), por
exemplo despesas com passagens e alimentagdo”

h) ...”o pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o
induza a alterar a relagdo risco/beneficio para os participantes da
pesquisa’.

) ...“Se a pesquisa €& conduzida no exterior ou com participagdo
estrangeira, exige-se documento de aprovacgéo do estudo por Comité de
Etica em Pesquisa ou equivalente, no pais de origem (Res. CNS n. °
292/99-VIl.1 e 2), comprovando a aceitagdo do estudo para realizagdo
naquele pais. ”

j) ...“De acordo com o item VII. 14, da Res. CNS n. °196/96, a revisgo ética
de toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos ndo podera ser
dissociada de sua analise cientifica. Ndo se justifica submeter seres
humanos a riscos inutiimente e toda a pesquisa envolvendo seres

humanos envolve risco (Res. CNS n. ° 196/96-V). Se o projeto de
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pesquisa for inadequado do ponto de vista metodoldgico, é inutil e
eticamente inaceitavel”

K) ...“O CEP deve verificar se foram tomadas as medidas necessarias
para minimizar oS riscos previsiveis (considerando as dimensées fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme item
11.8, da Res. CNS n. ° 196/967;

I) ...“Nos casos do CEP tomar conhecimento de realizag&o de pesquisas
n&o aprovadas, cabe, de acordo com o item VII.13. g. da Resolugdo CNS
n.° 196/96, requerer instauragdo de sindicancia a direcdo da instituicéo
em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética na pesquisa.
Pesquisas ainda ndo aprovadas ou reprovadas e que estejam em
andamento, configuram irregqularidade ética e, portanto, necessitam
apuracéao pelo CEP’;

m) ..“O CEP deve assegurar que o0s participantes receberdo uma
adequada e acurada descricdo e informacdo dos riscos, desconfortos ou
beneficios que podem ser antecipados”

n) ...“Quando os projetos de pesquisa s&o realizados com menores de
idade em creches, escolas, etc., cabe aos representantes legais dos
participantes (familiar, tutor) ter conhecimento e assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Contudo, o consentimento do proprio
participante deve ser obtido. Os responsaveis pela instituicdo (escolas,
creches, etc) ndo tem autoridade para dar ou assinar o TCLE, mas devem
assinar documento de autorizagdo de contato com os participantes,

assumindo as responsabilidades. ”
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o) ...”A protegdo dos participantes voluntarios da pesquisa constitui a
razdo fundamental das Normas e Diretrizes brasileiras que ordenam as
pesquisas envolvendo seres humanos, incluindo a Res. CNS n. °© 196/96”
p) ...7 O protocolo de pesquisa deve descrever as caracteristicas da
populagdo a estudar como: tamanho da amostra, faixa etaria, género,

grupo étnico, estado geral de saude, grupos sociais. ”
66. Resolugées:

a) Resolugcdo CNS 580/18 - Pesquisa de interesse estratégico para o Sistema

Unico de Saude - SUS

b) Resolucdo CNS 441/11: Armazenamento e uso de materiais biologicos

armazenados em pesquisas (Revoga a Resolugéo 347/05)

c) Resolugdao CNS 340/04: Pesquisa em genética humana

d) Resolugdo CNS 304/00: Pesquisas com povos indigenas

e) Resolugdo CNS 303/00: Pesquisas em reprodugdao humana
f) Resolugdo CNS 346/05: Pesquisas multicéntricas do Grupo |

g) Resolucdo CNS 292/99: Pesquisas coordenadas do exterior ou com

participacao estrangeira

h) Resolugcdo CNS 466/12: Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

envolvendo seres humanos (RESOLUCAO ATUAL)
i) Resolugdo CNS 510/16- Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

j) Resolucdo CNS 251/97: Pesquisa de novos farmacos, medicamentos, vacinas

e testes diagndsticos


http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/resolucao_580-2018_-_pesquisa_de_interesse_estrategico_para_o_sistema_unico_de_saude_-_sus.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/resolucao_580-2018_-_pesquisa_de_interesse_estrategico_para_o_sistema_unico_de_saude_-_sus.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/Reso441-2011.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/Reso441-2011.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_340-2004.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_304-2000.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_303-2000.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_346-2005.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_292-99.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-resolucao_CNS_292-99.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-Resolu%C3%A7%C3%A3o%20466%20Diretrizes%20e%20Normas%20Regulamentadoras%20de%20Pesquisas%20Envolvendo%20Seres%20Humanos.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/cep-Resolu%C3%A7%C3%A3o%20466%20Diretrizes%20e%20Normas%20Regulamentadoras%20de%20Pesquisas%20Envolvendo%20Seres%20Humanos.pdf
http://www.comitedeetica.saomateus.ufes.br/sites/comitedeetica.saomateus.ufes.br/files/field/anexo/resolucao_510_-_normas_aplicaveis_a_pesquisas_em_ciencias_humanas_e_socias.pdf
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DOCUMENTOS NECESSARIOS

e TCLE -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

e TA - Termo de Assentimento quando envolver participante
voluntario com idade entre 7 a 17 anos

e DICP - Declaracao da Instituicdo co-participante, quando houver

e MPP —Projeto Pesquisa (brochura) conforme o modelo do
CEP/CEUNSP

e TRE - Termo de Responsabilidade Etica do Pesquisador

e NRP - Nota de Revisdo da Pendéncia — Carta Resposta, quando
necessaria uma segunda versdo ou emenda ou recurso.

e DSIP - Declaragdo do Setor da Instituicdo Proponente onde a
pesquisa sera desenvolvida

e DRPAP - Declaragdo de Responsabilidade do Pesquisador na
Aplicagdo do Projeto

e OQutros documentos conforme particularidade da pesquisa e

normas do CEP

PASSO A PASSO DE COMO SUBMETER O PROJETO DE PESQUISA

NA PLATAFORMA BRASIL
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_ \ |

C ) | O Nao seguro | plataformabrasilsa

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil Informagdes a0
[E Participante da
Historico de
Versiies

Tutorial da Verso 3.0 62
Piataforma Brasil

Nova Submissdo
E Preencher os dados do

projeto da pesquisa

Ja de acesso a aba
“Pesquisador”, clicar em
“Nova Submissdo”.

Pesquisador

Para cacastrar um novo projeto, clique squi Mﬂ\il Para cadasirar projetos agrovados anterores & Plataforma Brawd, chque agqui Pfgohﬂ
BUSCAR PROJETO DE PESQUNSA:
Titulo do Progeto de Pesquisa; CAAE
Uttima Modificagao: Tipo de Projeto

Pesquisador Responsdvel:
Selecione ot

Palavra-chave

® SITUAGAD DA PESGUISA

Marcar Todas

LA

A

(ENTRE NO SITE: [ o
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.js Inserir login e senha
Inserir login e se_nha /‘ )
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PREENCHER OS CAMPOS DA ETAPA 1

a

- A pesqy envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou cuelﬂemente de forma direta ou indireta, em sua totalidads
partes dela, incluindo 6 manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes verResolucio 466

Sim N3o
- Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modeio comp et ainda nio esth dispanivel para © pilbiico. Utilize o Modelo smplificado)

Simpificado Completo

- Pesquisador Principal:

CPF/Documento Nome Social
Teiefone E-mail
ASSISTENTES:
or u . Tates £oman id

PREENCHER OS CAMPQOS
DA ETAPA 2

ath emi Pesguis: tr S Pesquise > Area de Es

Titulo daPesquisa Nome

Anterior | SatvariSair | Proxima
Area Temdtica Especial (indique todas as dreas temdticas do projeto, se aplicével):
Genética Humana
Haverd envio para 0 exenior de material genético ou qualgquer material bioldgico humano para obtenclo de material genélico, saivo nos casos em que houver
cooperacio com o Governo Brasileiro
Haverd armazenamento de matenal bioibgico ou dados genéticos humanos no exterior @ no Pais, quando de forma conveniada com insttuicdes estrangeiras
ou em instituicbes comerciais

Haverd ateraches da estrutura genética de células humanas para utiizacdo in vivo,

Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética

Trata-se de pesquisa em genética do comportamento

Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociaglo imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa
Trata-se de pesouisa envolvendo Genélica Humana que ndo necessita de analise élica por parte da CONEP.

Reorocuqéo Humana (pesguisas gue $e otupam com ¢ funcionamento do apareiho reprodulor, DfO:"a(AO e fatores que afetam a sadde reprodutiva de humanos
$endo Que NesSas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos 05 que forem afetados pelos procedimentos delas)

Reproducdo assistida

Manipulagdo de gamelas, pré-embnides. embndes e feto.

Medicina fetal, quando envolver procedmentos INvasivos.

Reproducio Humana que ndo necessita de andkse ética por pane da CONEP,
Equipamentos e dispositivos terapduticos, novos ou ndo registrados no Pais
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PREENCHER TODOS OS
CAMPOS DA ETAPA 3

Platafon
@ "

Anterior SabvariSair | Préxima
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PREENCHER OS CAMPOS DA ETAPA 4

Vocé est em: Pesquisadar > Cadastra de Srojeto de Besquisa > Detalhamento do Estudo

Titwle da Pesquisa Nome

i - 2| iven de Esnuca

Anterior SalvariSair Proxima

- Resumo:

* Introdugdo:

* Hipotese:

PREENCHER OS CAMPOS DA ETAPA 5

Pesquisader |

veck asth em: e

Titulo da Pe suisa Home

S __Prinma

* Havera uso de fonles secundarias de dados (pronturios, dados demograficos, etc}?
Sim Nio
Oeshamerts

Coacieresrestances

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que solrerdo algum tipo de interven3o neste centro de pesquisa

* Grupos em que divididas o8 ‘ neste centro
1D Grupo ¢ Indrviduos Intervengies  serem realizsdas

Apdes
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1. Imprimir e

preencher 0s campos

da Folha de Rosto,

com devidas :

_assinaturas .

¥ e < g - 2 3

Rigoevon £ Praws

ANELA FOuLRE DE BO40:

2. Digitalizar e Anexar a Folha de

Rosto

P T e " imprir Pl e v

3. Anexar os documentos
conforme modelos do
CEP/CEUNSP

T

o
resquisador (IR S

Cadastros

Titula daPesquisa Home

_ ot | __ savanisair |

* Haverd uso de fontes secunddrias de dados (prontudrios, dados demograficos, ete)?

sm Nio
Detshamento
* Informe o niimero de individuos abordads recrutados, o que lgum tipo de int

Préxima.

Cancraesrasiantes

to contro de pesquiso

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo, N de Individuos

Intervengdes a serem realizadas

Agdes

LINKS IMPORTANTES
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file:///C:/Users/marcelorc/Downloads/codigo%20de%20etica%20medica.

pdf

Resolugdo CNS n° 196/96

Resolugao CNS n° 466/12

Resolugdo CNS n° 510/16

Resolugao CNS 580/18

Res. CNS 506/2016

Res. CNS 563/2017

Res. CNS 304/2000

Res. CNS 441/2011

Resolugdo CNS n °© 292 de 2000

Resolugao CNS n° 304 de 2000

Resolugao CNS n° 340 de 2004

Resolugdo CNS n ° 346 de 2005

Resolugao CNS n° 441 de2011

Lei Organica da Saude (Leis n° 8.080/90) e a Lei n° 8.142/90
Lei Organica da Seguridade Social (Lein ©8.212/91) e a Lei n° 8.213/91
Lei Organica da Assisténcia Social (Lei n° 8.742/93)

Constituicao Federal de 1988 (art. 194 ao art. 204)



	13. Importante a leitura da Lei Geral de Proteção de Dados – LGPD (Lei nº 13.709/2018)
	14. Importante a leitura da CARTILHA DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA (http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf). Os participantes de pesquisa tem os direitos: Rece...
	34. É de inteira responsabilidade dos pesquisadores do projeto em conferir (checklist) os documentos obrigatórios exigidos conforme link CEP/CEUNSP antes de completar a submissão do projeto na Plataforma Brasil. A ausência de qualquer documento ou doc...
	35. Os projetos enviados dentro do prazo conforme cronograma disponível no link CEP/CEUNSP, entrarão em apreciação ética na reunião subsequente do CEP conforme cronograma, exceto quando houver elevada quantidade de projetos. Nesse caso, o projeto entr...
	36. Os pesquisadores deverão durante a submissão do projeto pela Plataforma Brasil, preencher obrigatoriamente o campo “riscos” com muita atenção pois segundo a resolução 466/12, “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações vari...
	37. Os riscos devem ser descritos com todos os detalhes, sem subestimá-los para que não induzam o participante de pesquisa a uma escolha equivocada do aceite da participação. Assim sendo, os pesquisadores não devem usar os termos “riscos mínimos”, “ri...
	38. Os pesquisadores devem relatar nos documentos obrigatórios conforme link CEP CEUNSP, inclusive TCLE, quais medidas (cautelas, monitoramento, providências) necessárias serão tomadas para minimizar ou evitar os riscos previsíveis seja física, moral,...
	39. Os pesquisadores devem enviar ao CEP, um documento da instituição seja público (SUS, UBS...) ou particular, se comprometendo a oferecer todo o atendimento necessário aos participantes caso os riscos aconteçam durante ou após o desenvolvimento da p...
	40. Os participantes de pesquisa têm direito a receber todo tratamento e acesso aos produtos (medicamentos e outros) se assim necessitarem conforme indicação médica, de forma gratuita, mesmo após o término da pesquisa. Portanto essa informação deve co...
	41. Para avaliar os possíveis riscos e medidas preventivas em cada tipo de pesquisa, o CEP sugere a leitura das informações disponibilizadas no site: https://cepsh.ifc.edu.br/wp-content/uploads/sites/24/2016/05/TABELA_RISCOS_PROVIDENCIAS.pdf
	45.  Em casos de pesquisas que envolvem medicamentos e similares assim como de tratamentos clínicos, tem que descrever e garantir que os participantes de pesquisa têm direito a receber todo tratamento e acesso aos produtos (medicamentos e outros) se a...
	47. O TCLE é um documento obrigatório em qualquer tipo de pesquisa mesmo que seja online. Em casos de possibilidade de dispensa desse documento, o pesquisador deverá justificar via Plataforma Brasil e mesmo assim o CEP irá avaliar a situação e a valid...
	48. Segundo a CONEP, 466/12, o TCLE deverá: “prestar informações em linguagem clara e acessível, utilizando-se das estratégias mais apropriadas à cultura, faixa etária, condição socioeconômica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa”. Assi...
	49. Quando houver registro fotográfico de imagens e gravação de voz dos participantes de pesquisa, esta informação deverá constar no TCLE bem como da solicitação de autorização dos participantes. O TCLE deve trazer a garantia de que os dados que permi...
	50. O TCLE deve ser apresentado com clareza e usando termos acessíveis ao perfil do participante de pesquisa. Deve descrever os procedimentos em que o participante será submetido (entrevista, questionário, aferição de pressão arterial, dentre outros.....
	51. O tamanho ou número de páginas do Termo de Consentimento é ilimitado, porém é recomendável que esse seja sucinto, em linguagem clara e adequada ao público para o qual será dirigido. Também muito importante que não falte nenhum dos direitos e garan...
	52. Os participantes tem o direito de receber os resultados da coleta dos seus dados na pesquisa em que está participando. Entretanto, o retorno desses resultados deve ser em forma de linguagem acessível ao participante de pesquisa. Sendo assim, o pes...
	53. No TCLE tem que estar descrito a garantia de confidencialidade e manutenção do sigilo e anonimato dos dados dos participantes de pesquisa e da pesquisa. Descrever os objetivos, meios, etapas e duração, riscos e benefícios do estudo, assistência em...
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	93. Projetos incoerentes e incompreensíveis que dificulta a apreciação ética, serão reprovados;
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