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1. Pesquisas com Seres Humanos

Toda pesquisa envolvendo ser humano tem implicacdo de carater ético e legal e deve ser
submetida para apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa através do sistema
CEP/CONEP (Comités de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa)
antes de seu inicio. Bem como todo o material utilizado nas pesquisas, como
questionarios etc., pois a pesquisa sé podera ser iniciada apés o parecer de liberagéo,

conforme regulamentado na Resolugéo 466/2012 [CNS 2012].

A Pesquisa Envolvendo Seres Humanos é a pesquisa individual ou coletiva em qualquer
area do conhecimento, que tenha como participante o ser humano em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,

informacdes ou materiais bioldgicos [CNS 2012] [Brasil 2008].

2. Riscos

Toda e qualquer tipo de pesquisa oferece riscos aos participantes. Ndo existe pesquisa
sem riscos, pois existe a possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano em qualquer pesquisa e dela
decorrente, conforme previsto na Resolugéo 466/2012 [CNS 2012].

O pesquisador deve explicitar e esclarecer sobre o0 que podera ser feito para minimizar os
potenciais riscos e 0 incbmodo que estes possam acarretar ao participante, garantindo que
danos previsiveis serdo evitados e que sera respeitada sua vontade em participar ou ndo
da pesquisa [CNS 2012].

3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

E o documento no qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou
de seu responséavel legal, contendo as informa¢cbes de forma clara e objetiva com as
informacdes e esclarecimentos sobre a pesquisa na qual o participante se propbe
participar [CNS 2012].

4. Termo de Assentimento

E um documento elaborado em linguagem acessivel para 0os menores ou para 0S
legalmente incapazes, que apds o esclarecimento livre e esclarecido assinado pelos

responsaveis legais, explicitara sua anuéncia em participar da pesquisa [CNS 2012].

5. Sistema CEP/CONEP

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) s&o colegiados interdisciplinares e independentes
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formados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). A juncdo com o

Conselho Nacional em Salde forma o Sistema CEP/CONEP, que tem o papel de defender

0s interesses dos seres humanos participantes das pesquisas [CNS 2012] e [Freitas 2000].

Toda instituicdo onde se realiza pesquisas envolvendo seres humanos, em qualquer area
do conhecimento, deve constituir um Comité de Etica em Pesquisa registrado & Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) [Brasil 2008]. A CONEP considera imprescindivel
gue a instituicdo proponente se responsabilize pela analise ética do projeto proposto, uma
vez que a instituicdo é corresponsavel pela atividade de pesquisa de seus pesquisadores
[CONEP 2010].

Nos casos em que a instituicdo que o pesquisador fizer parte (instituicdo proponente) nédo
possuir um Comité de Etica em Pesquisa, o projeto sera redirecionado pela CONEP ao
comité que for mais apropriado [CNS 2012]. Projetos dos alunos da Unirio serédo
analisados pelo Comité de Etica em Pesquisa da Unirio (CEP-Unirio), vinculado & Pro-
Reitoria de Pos-Graduacdo em Pesquisa (PROPG) [CEP-UNIRIO 2016] e posteriormente
pelo Comité de Etica em Pesquisa representante a instituicdo onde sera realizado o estudo
(instituicdo coparticipante).

6. CEP-Unirio

O Comité de Etica em Pesquisa da Unirio (CEP-Unirio) é responséavel pelas pesquisas
realizadas pelos Programas de Pos-Graduacéo e Graduacéo da Unirio em todas as areas
do conhecimento, e tem como propdsito esclarecer todos os envolvidos nas pesquisas
guanto a forma ética de executa-las [CEP-UNIRIO 2016].

No site do CEP-Unirio (http://www2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-pesquisa) é

possivel encontrar informacdes sobre o Comité de Etica em Pesquisa, instru¢des de como
realizar o cadastro do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil e modelos dos formularios
que deverdo ser utilizados na pesquisa, como o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido e o Termo de Assentimento [CEP-UNIRIO 2016].

7. Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil (http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf) [Salde 2016] é

a evolugcdo do SISNEP (Sistema Nacional de Informagdes Sobre Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos), uma plataforma do governo que consiste em uma base de
dados nacional e unificada dos registros de pesquisas envolvendo seres humanos
[SISNEP 2016].

E o local em que é realizado o cadastramento do projeto de pesquisa e depositados 0s
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documentos para analise, monitoramento e acompanhamento do projeto, facilitando as

andlises das pesquisas com seres humanos [CNS 2012], favorecendo a comunicacao
entre o pesquisador e o sistema CEP/CONEP durante a fase do projeto. Seguindo o
conceito de transparéncia, os projetos aprovados se tornam publicos para acesso a
sociedade [SISNEP 2016].

7.1 Documentacao
Apresenta-se a seguir a relagdo da documentacao necessaria para cadastro do projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil [Saude 2016].
Sobre a pesquisa:

= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

= Termo de Assentimento (para participantes com menor idade)

Sobre o Pesquisador:

= Curriculo
= RG

= CPF

= Foto

Sobre o Projeto de Pesquisa

= Projeto Completo
= Cronograma

= Etc. (Pode haver outros dependendo da pesquisa. Consultar a Plataforma Brasil
para melhores esclarecimentos).

7.2 Cadastro do Projeto de Pesquisa

Como pré-requisito para o cadastro do projeto de pesquisa, € necessario que o
pesquisador realize seu cadastro na Plataforma Brasil

(http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf), na qual obterd& um nome de

usudrio e uma senha para acesso [Salde 2016].

Para o cadastro do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, deve ser preenchido as
informacdes referentes o projeto de pesquisa e anexada a documentacéo exigida sobre o

pesquisador e sobre a pesquisa.

Apéds os dados cadastrados e o projeto submetido, a Plataforma Brasil disponibilizara um
arquivo com a Folha de Rosto, que deve ser impressa, preenchida, assinada e carimbada

por um responsavel da instituicdo no qual o pesquisador faz parte [Saude 2016].
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Uma copia digital da folha de rosto assinada deve ser submetida na Plataforma Brasil e

outra copia deve ser enviada para o(s) centro(s) de pesquisa onde a pesquisa sera
realizada (Ex. Unirio e Instituto Benjamin Constant etc.). Apos essa submisséo, sera dado
0 inicio ao processo de avaliacdo do projeto de pesquisa pelo sistema CEP/CONEP
[Saude 2016].

Para maiores informacdes, consultar as paginas da internet do CEP-Unirio

(http://www2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-pesquisa) e da Plataforma Brasil

(http://aplicacao.saude.qgov.br/plataformabrasil/login.jsf).

7.3 Anédlise do Projeto pelo Sistema CEP/CONEP

A andlise do projeto de pesquisa ocorre através da andlise dos CEPs representantes as

instituicbes participantes e em alguns casos também é realizada a avaliagédo pela CONEP.

Os CEPs realizam suas analises e enviam seus pareceres. A Plataforma Brasil pode ou
n&o notificar o pesquisador por e-mail. E importante ficar atento e acompanhar a anélise do
projeto com frequéncia, pois o CEP pode emitir parecer e a Plataforma n&o enviar a
notificacéo.

As solicitacbes ou exigéncias devem ser atendidas dentro do prazo determinado no
parecer, pois existe o risco do projeto de pesquisa ser cancelado se nao for atendido
[Saude 2016].

8. Responsabilidade com a Pesquisa

O pesquisador deve realizar relatérios periddicos e manter os arquivos fisicos e digitais de
documentos e do material gerado na pesquisa, pois estes podem vir a ser solicitados pelo
sistema CEP/CONEP a qualguer momento, conforme regulamentado na Resolucéo
466/2012 [CNS 2012]. Ap6s a conclusdo da pesquisa, as copias das publicacbes devem
ser submetidas na Plataforma Brasil e enviadas aos centros de pesquisa onde foram

realizados os estudos.

O Sistema CEP/CONEP tem o poder de decidir pela continuidade, modificacdo ou
suspencao da pesquisa. Assim como considerar antiética a pesquisa aprovada que for
descontinuada pelo pesquisador, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP [CNS 2012].

9. Importante

= Antes do inicio do cadastro do projeto na plataforma Brasil, € aconselhavel a

leitura de toda a documentacdo disponibilizada pelo CEP-Unirio, Resolucéo


http://www2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-pesquisa
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

NAU - PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS: COMITE DE ETICA E PESQUISA

10. Links

Dez. 2016 - V. 1.0
466/2012 e do manual da Plataforma Brasil.

Deve-se providenciar a documentagdo necessaria antes de iniciar o cadastro do

projeto pode facilitar o preenchimento das informacgdes.

E importante que o contato com a instituicdo onde sera realizado o estudo seja
feito antes do inicio do cadastro, pois durante a fase de analise do projeto pelo
comité de ética, o CEP solicitara a declaracdo da anuéncia da instituicdo com a
autorizagdo para a pesquisa e com 0 comprometimento em assegurar a seguranga
e 0 bem estar dos participantes em atendimento a Resolucdo 466 de 2012 do

Conselho Nacional de Saude.

Deve-se realizar o cadastro do projeto com pelo menos quatro meses antes da
data prevista para inicio da pesquisa, pois o periodo de analise do projeto pode ser

longo, pois é avaliado pelas instancias dos CEPs participantes [CONEP 2016].

As pesquisas que envolvem participantes com limitagcbes, devem disponibilizar
todos os documentos utilizados na pesquisa de forma acessivel a cada perfil de
participante. Exemplo: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Questionéarios

etc.

Uteis

Resolucdo 466/2012: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

CEP-UNIRIO: http://www?2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-pesquisa

Modelos CEP-Unirio: http://www?2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-
pesquisa/modelos

PROPG: http://www2.unirio.br/unirio/propg

Plataforma Brasil: http://aplicacao.saude.qgov.br/plataformabrasil/login.jsf

Manuais, tutoriais e orientacdes sobre a Plataforma Brasil:

o http://www2.unirio.br/unirio/propg/comite-de-etica-em-pesquisa/plataforma-
brasil

o http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/centralSuporteNova/tut
orialVersao3 O/Tutorial Plataforma v15.swf

o http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf;jsessionid=BDBD58
A8741A2D6FF922B1FE541D1DE9.server-plataformabrasil-srvjpdfl31
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