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APRESENTACAO

Para facilitar a compreenséo das atividades do Comité de Etica em Pesquisa-
Univinte, criado em 2022, foi produzida esta cartilha para abordar informacdes
importantes sobre as fungbes do CEP, a sua importancia, as necessidades do
projeto de pesquisa, 0s encaminhamentos que devem ser realizados pelo
pesquisador, além de outras informacdes pertinentes.

Nesta cartilha, vocé podera entender melhor como acontecem as pesquisas
com seres humanos no Brasil, quais os érgaos que regulamentam os trabalhos, que
normatizam e que buscam proporcionar seguranga e autonomia aos pesquisados e
aos pesquisadores.

Este material foi embasado na Resolucdo CNS n° 466/2012, Resolugdo CNS
n°® 510/2016 e na Norma Operacional n°® 001/2013, principais orientadoras sobre
ética em pesquisa no Brasil.

Desta forma, o conteddo aqui abordado € uma selecdo das principais
informacbes das referidas resolucdbes e normas operacionais do Sistema
CEP/CONEP, as quais foram interpretadas de uma forma didéatica visando facilitar a

leitura e o entendimento das informacdes.
Rick Wilhiam de Camargo
Coordenador do CEP-Univinte

Gabriela Fidelix de Souza
Membro do CEP-Univinte

Maria Vitoria Barreto de Abreu

Secretaria do CEP-Univinte

Capivari de Baixo, maio de 2024.
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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é
um colegiado interdisciplinar e independente, que
possui carater consultivo, deliberativo e educativo etica em .

e cuja existéncia se da em razdo de exigéncia %Iub‘)'fb
legal. Sua criacdo decorre da necessidade de ~ "COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA-
defender o0s interesses, a integridade e a

dignidade dos participantes de pesquisa, além de visar a contribuicdo com o
desenvolvimento de pesquisas dentro dos padrdes éticos.

As atividades dos CEPs devem seguir as normas e diretrizes estabelecidas
pelo Ministério da Saude (MS), Conselho Nacional de Saude (CNS) e Comisséao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), além do Regimento Interno do referido
Comité.

Todos os projetos de pesquisa que envolvam seres humanos devem ser

submetidos e aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa antes de iniciar.

A principal fungcdo do CEP é acompanhar e @ Comité de Etica

em Pesquisa
avaliar os protocolos de pesquisa que envolvem

os seres humanos, de forma direta ou indireta, W & 4 i ‘Qi
2

*
individual ou coletiva, em sua totalidade ou nao, ,:l d
ll—?l J

incluindo o manejo de seus dados, documentos,

O

informacdes ou materiais bioldgicos.

O Comité de FEtica em Pesquisa do Centro

Universitario Univinte, denominado CEP - Univinte, esta

registrado sob o numero 303 na Comissdo Nacional de

Comité de Ftica em Pesquisa do $
Centro Universitdrio Univinte

Etica em Pesquisa (CONEP), e é um 6rgdo colegiado
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interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo.

Apesar de estar vinculado ao Centro Universitario Univinte, é totalmente
independente na tomada de decisdes.

Esta localizado a Avenida Nilton Augusto Sachetti, n. 500, bairro Santo André,
Capivari de baixo/SC, CEP 88745-000, no segundo piso, no final do corredor.

O Comité segue as normas e diretrizes do Ministério da Saude (MS), do
Conselho Nacional de Satde (CNS) e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), além do seu Regimento Interno que foi elaborado com base na legislacéo
vigente e no Regimento Geral do Univinte.

Conheca mais sobre o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario

Univinte acessando a pagina: https://univinte.edu.br/portal/CEP/. Nesta pagina vocé

tera acesso a todas as informacdes pertinentes relacionadas ao CEP - Univinte, tais
como: cronograma e agenda, principais resolugbes, normativas e manuais

relacionados a pesquisa com humanos, modelos de termos e as formas de contato.

A importancia do CEP - Univinte se d4 em razdo da necessidade de defesa de
interesses, integridade e dignidade dos participantes de pesquisas, além da
indispensavel garantia de padrdes éticos em pesquisas cientificas.

A aprovagdo do projeto pelo CEP, além de ser um procedimento que visa
evitar abusos com o0s participantes, também visa avaliar e afastar provaveis

processos judiciais que venham a ser abertos contra o pesquisador por participantes

ou outras pessoas que venham a se sentir lesadas pela pesquisa.

A Resolucdo n°® 466/2012 e a Resolucdo n°® 510/2016 ambas do Conselho

Nacional de Saude determinam que “toda pesquisa envolvendo seres humanos deve

ser submetida a apreciagdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)” (2012;
2016), sejam elas diretas ou indiretas, inclusive os projetos com dados secundarios,
pesquisas socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas.



https://univinte.edu.br/portal/CEP/
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
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Tabela 1 - Contato com seres humanos na realizag@o das pesquisas.

DIRETA INDIRETA
Quando a metodologia do projeto utiliza- Quando a metodologia utiliza-se de
se de dados primarios, como aplicacéo dados secundarios que abrangem o
de entrevistas e/ou de questionarios; acesso em arquivos nao publicados e
aplicacéo de testes em atividades consulta em prontuarios, fichas, atas e
fisicas; coleta de material bioldgico, documentos que envolvam
entre outros dispositivos de registro de identificacbes nas
dados diretamente com o participante. organizacdes/instituicoes.

QUAIS PESQUISAS NAO PRECISAM SER ENCAMINHADAS A APRECIACAO
DO CEP - UNIVINTE?

A Resolucao n° 510/2016 estabelece, nos incisos do seu artigo 1°, paragrafo

anico, quais as pesquisas que ndo serdo registradas nem avaliadas pelo
CEP/CONEP, destacando-se:

I. Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

Il. Pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n°® 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

[ll. Pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

IV. Pesquisa censitaria;

V. Pesquisa com bancos de dados cujas informagfes sao agregadas, sem
possibilidade de identificag&o individual;

VI. Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

VII. Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacbes que emergem,
espontanea e contingencialmente, na pratica profissional, desde que nédo revelem
dados que possam identificar o sujeito;

VIIl. Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou

treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacédo, de



https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
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curso técnico, ou de profissionais em especializacdo (sem a finalidade de

publicacao).

Nos termos da Resolucao n® 466/2012, item Xl, sdo responsabilidades do

pesquisador:
XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é
indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

+

a) apresentar o protocolo devidamente \._-

instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo de aprovacédo ética, antes de
iniciar a pesquisa,

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢ao do projeto

ou a néo publicacéo dos resultados.

Além disso, destaca-se que € dever do pesquisador:

e Conhecer os prazos de apreciacdo ética - 10 dias para a conferéncia
documental e 30 dias para apreciacdo do protocolo com apresentacdo no
Colegiado interdisciplinar;

e Compreender que para iniciar a pesquisa, € necessaria a apreciacao ética e o
registro do tempo de apreciacdo no cronograma da sua pesquisa.



https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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o IMPORTANTE! O CEP néo aprecia pesquisas, mas sim 0s projetos

dos quais decorreréo as pesquisas.

e Acompanhar os protocolos enviados ao CEP - Univinte;

e Esclarecer e atender as solicita¢des realizadas pelo CEP - Univinte.

A Norma Operacional 001/2013, em seu item 3.4, apresenta os itens que

devem constar no projeto de pesquisa para que seja realizada a apreciacao ética.

Veja-se:

> Introducéo;

= Resumo;

> Pergunta de Pesquisa;

> Hipotese;

= Objetivo Geral,

= Objetivos Especificos;

= Metodologia proposta (completa);
= Critérios de incluséo;

= Critérios de excluséo;

= Riscos;

= Beneficios;

= Metodologia de analise de dados;
= Desfecho primario;

= Desfecho secundario;

= Amostra e Tamanho amostral;

= Detalhamento do uso de dados secundarios (no caso de esse método ser

contemplado no projeto);



http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
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> Justificativa para dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (caso essa dispensa venha a ser solicitada, deve haver o embasamento
epistemoldgico no projeto de pesquisa);

= Cronograma de execucao;

= Orgcamento financeiro detalhado;

> Outras informagdes, justificativas ou consideragbes a critério do (a)
pesquisador (a);

= Referéncias;

> Anexos: modelo de Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE),

questionarios, roteiros de entrevista, projeto completo do (a) pesquisador (a).

Para realizar o envio de projetos de pesquisa para apreciacdo do CEP -
Univinte, € necessario que o (a) orientador (a) do projeto realize a submissao de

maneira online via Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil € uma base nacional

e unificada de registros de pesquisa que
envolvam seres humanos para todo o sistema
CEP/CONEP. Por meio dela € possivel

acompanhar as pesquisas desde a sua

submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando for necessario,
possibilitando-se, inclusive, acompanhamento da fase de campo, o envio de
relatérios parciais e finais das pesquisas.

Todo pesquisador deve estar cadastrado na Plataforma Brasil para que possa
apresentar os protocolos que devem ser apreciados pelo Comité de Etica em
Pesquisa.



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Apébs o cadastro, o pesquisador deve acessar a Plataforma Brasil com o seu
login e senha (senha esta que é fornecida pela Plataforma quando da efetivacdo do
cadastro).

Na pagina inicial, apresenta-se para o pesquisador, na barra superior, o tem
“‘Ajuda” com um “?”, local onde sdo encontradas as informagdes necessarias para

sanar as duvidas mais frequentes.

Nos termos da Norma Operacional 001/2013 o Protocolo de Pesquisa é o

conjunto de documentos que apresenta a proposta de pesquisa a ser analisada pelo
CEP-CONEP. Este conjunto é variavel, pois depende do tema. O Anexo Il da Norma
Operacional expde a lista de checagem documental para protocolos de pesquisa, a
qual deve ser analisada e cumprida pelo pesquisador quando da realizacdo de
projeto de pesquisa que deva ser submetido ao CEP-CONEP.

Inicialmente é necessario destacar

gue a submissdo do protocolo a revisdo

ética deve ser realizada pelo pesquisador

responsavel cadastrado na Plataforma
Brasil.

Apenas o0s protocolos de pesquisa

cadastrados na Plataforma Brasil e que
apresentem todas as documentacbes necessarias, em lingua portuguesa,
acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando for o caso, € que serao
apreciados.

Para realizar a submissdo do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil,
assista ao tutorial: https://www.youtube.com/watch?v=WpzT5BdOT60&t=43s.



http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
https://www.youtube.com/watch?v=WpzT5BdQT60&t=43s
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Nos termos da Norma Operacional ——

001/2013, todo protocolo de pesquisa deve =

ﬁ'—l—' f

a) Folha de rosto: todos os campos devem
estar preenchidos, datados e assinados, com a identificagcdo (nome completo
e a funcdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo) dos
signatarios, de modo que as informacgdes prestadas devem ser compativeis
com as do protocolo. O titulo da pesquisa deve estar em lingua portuguesa e
sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Declaracdes pertinentes, conforme o Anexo Il da referida Norma
Operacional, devidamente assinadas;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel por anexar 0s
resultados da pesquisa na Plataforma Brasil. A declaracdo devera estar
assinada, e garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes
industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultados do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: deve haver o detalhamento dos recursos, fontes e
destinacdo, além da forma e valor da remuneracdo do pesquisador. Os
valores deverao ser apresentados em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, deve haver a previsdo de ressarcimento de despesas dos
participantes e de seus acompanhantes (transporte, alimentacdo e
compensagcao material, nos casos previstos no item 11.10 da Resolucéo n°
466/2012);

f) Cronograma que descreva a duracado total e as etapas da pesquisa, com

compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa so tera inicio apés a
aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): este documento é
publico e especifico para cada pesquisa, incluindo informacfes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel

por obté-lo e a natureza das informagbes a serem fornecidas aos



http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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participantes da pesquisa. Em caso de solicitagéo de dispensa do TCLE, deve
haver a justificativa pelo pesquisador responsavel, a qual sera apreciada pelo
Sistema CEP-CONEP;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da Instituicdo e/ou
organizacao por meio de seu responsavel maior com competéncia para tanto;

i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com as
especificadas da pesquisa;

j) Projeto de pesquisa original na integra.

PROJETO DE PESQUISA

O projeto de pesquisa é
indispensavel para que o Sistema CEP-
CONEP proceda a andlise ética da (|
proposta. Deve ser formulado pelo m
pesquisador e, caso seja um projeto
multicéntrico internacional, deve ser revisado, interpretado e corretamente traduzido
para a Lingua Portuguesa.

No que concerne aos itens necessarios no projeto de pesquisa, h4d uma
variacdo a depender da natureza e dos procedimentos metodologicos que seréo
utilizados.

Entretanto, com base na Norma Operacional 001/2013, item 3.4.1, destaca-se

que todos 0s projetos de pesquisa deverdo conter, obrigatoriamente:

Tema: contido no titulo;
Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;
Relevancia social: importancia da pesquisa no campo de atuacao;

Objetivos: propésitos da pesquisa;

o bk w0 DN

Local de realizagdo da pesquisa: deve haver o detalhamento das
instalagdes, dos servigos, centros, comunidades e instituicbes nas quais

ocorrerd o processamento das diversas fases da pesquisa. Caso se trate de



http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
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estudo multicéntrico, seja nacional ou internacional, deve ser apresentada a
lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador
responsavel, Instituicdo, Unidade Federativa a que a Instituicdo pertence e o
CEP responséavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros.
No caso de se tratar de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o
pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo de pesquisa,
geografica, social e/ou culturalmente, a depender do caso;

Populacdo a ser estudada: devem ser descritas as caracteristicas
esperadas da populacdo, tais como: tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca
(classificacdo do IBGE) e etnia, orientacdo sexual e identidade de género,
classes e grupos sociais e outras que sejam pertinentes a descricdo da
populacdo e que possam ser significativas para a analise ética da pesquisa.
Em caso de auséncia de delimitacdo da populacdo, deve-se justificar a ndo
apresentacao da descricdo da populacéo, e das razdes para a utilizagédo de
grupos vulneraveis, quando for o caso;

i. Em caso de pesquisas com populacao indigena, dadas as suas
peculiaridades, deve-se contemplar as especificidades previstas
na Resolucdo Complementar do CNS n° 304, de 09 de agosto de
2000.

Garantias éticas aos participantes da pesquisa: devem ser expostas as

medidas que garantem a liberdade de participacdo, a integridade do
participante da pesquisa e a preservacao dos dados que possam identifica-lo,
garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo
de efetivacdo. Em caso de protocolos especificos da area de ciéncias
humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelagdo da identidade dos
seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da
garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja informado
e dé o seu consentimento;

Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e dos
procedimentos justificados com base em fundamentacdo cientifica. Além
disso, a forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
participantes, os métodos que afetem direta ou indiretamente os participantes

da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;
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9. Cronograma detalhado, informando a duragéo total e as etapas da pesquisa,
em numero de meses,com compromisso explicito de apenas iniciar a
pesquisa apés a aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;

10.0Orcamento: deve haver o detalhamento dos recursos, fontes e destinacéo,
além da forma e valor da remuneracdo do pesquisador. Os valores deverdo
ser apresentados em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira,
deve haver a previsdo de ressarcimento de despesas dos participantes e de
seus acompanhantes (transporte, alimentacdo e compensacdo material, nos

casos previstos no item 11.10 da Resolucéao n° 466/2012);

11.Critérios de inclusao e exclusdo dos participantes da pesquisa, de
acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12.Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa, avaliando sua
gradacédo e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecao do
participante da pesquisa. Além disso, as medidas para assegurar os cuidados
necessarios, no caso de danos aos individuos. Também, os possiveis
beneficios, diretos ou indiretos, para a populacédo estudada e a sociedade;

13.Critérios de encerramento ou suspensao da pesquisa, 0s quais devem
estar explicitos, quando couber;

14.Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde o0s
dados foram obtidos;

15.Divulgacédo dos resultados: garantia, pelo pesquisador de encaminhar os
resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;

16.Declaracbes de responsabilidade, devidamente assinadas, do
pesquisados, do responsavel maior com competéncia da Instituicdo, do
promotor e do patrocinador;

i. Nos casos que envolvam patenteamento, possiveis
postergacbes da divulgacdo dos resultados devem ser
notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP.

17.Declaracdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a
existéncia de infraestrutura necessaria para a realizacdo da pesquisa e para

atender eventuais problemas dela resultantes.
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1.

Destacam-se, também, os requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

Se o propésito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no
Brasil, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacao
atual de registro junto as agéncias regulatorias do pais de origem, se houver;
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 propdsitos da pesquisa ou se, também sera
usado para outros fins;

Relacdo 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 copatrticipantes: elencar, além do centro proponente do estudo, 0s

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

POSSIVEIS SITUAGOES DO PROTOCOLO DE PESQUISA APOS A
SUBMISSAO NA PLATAFORMA BRASIL

Nos termos da Norma Operacional 001/2013, a deliberagéo ética, ou seja, a

analise do protocolo de pesquisa sera classificado da seguinte forma, conforme o

caso.

O Aprovado: Quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para

@

execucao.

Com pendéncia: Quando a decisdo é pela necessidade de correcéao,
hipétese em que serdo solicitadas alteragbes ou complementacfes do

protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
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protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta n&o estiver

completamente atendida.

N&o aprovado: Quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela

tramitacao em “pendéncia”.

Arquivado: Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as

respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser

® kbt ©

interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao

participante da pesquisa.

Retirado: Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do

[[[I]!b

pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é

considerado encerrado.

Caso haja modificagdo importante de objetivos e métodos a
serem utilizados na pesquisa, deve ser apresentado outro
protocolo de pesquisa.

EMENDAS E EXTENSOES DO PROJETO DE PESQUISA

A Norma Operacional 001/2013 dispGe )

sobre a possibilidade de realizagédo de emendas
e extensdes no projeto de pesquisa que foi
submetido a analise do CEP/CONEP. Desta

forma, destaca-se:

- Emenda: proposta de modificacdo ao
projeto original, apresentada com a
justificativa que a motiva. Devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas
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justificativas. A emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao
final (CEP e/ou CONEP).

- Extenséo: proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com 0s

mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original. Havendo modificagdes importantes de

objetivos e métodos, deve-se apresentar um novo protocolo de pesquisa.

O CEP - Univinte possui um modelo de Solicitacdo de Emenda, a qual devera
ser adequada conforme a necessidade. Basta acessar o0 link:
https://univinte.edu.br/portal/wp-content/uploads/2023/07/SOLICITACAO-DE-

EMENDA.pdf
Para saber como submeter uma emenda na Plataforma Brasil, acesse o

tutorial; https://www.youtube.com/watch?v=Nv1bzMYTIMQ

Com base na Norma Operacional 001/2013, os prazos para emissédo de

parecer pelo CEP séo:

e Para checagem documental: em até 10 dias apds a submissao;

e Para emissao do parecer inicial pelo CEP: 30 dias a partir da aceitacdo na

integralidade dos documentos do protocolo;

e Parecer de pendéncia: 30 dias para o (a) pesquisador (a) atendé-la. Depois 0

CEP ter4d 30 dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento que
explicita o consentimento livre e esclarecido do (a) participante e/ou de seu

responsavel legal, de forma escrita. Nele devem constar os detalhes da pesquisa
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(justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos, beneficios, etc),
incluindo as informacdes e garantias dos direitos dos(as) participantes.

A linguagem utilizada deve ser clara e objetiva, de facil compreensao, visando
0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a quem se propde a participar.

O TCLE deve ser apresentado em duas vias e rubricadas em todas as suas
paginas pelo (a) participante de pesquisa e pelo (a) pesquisador (a).

O CEP - Univinte possui um modelo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), o qual pode ser obtido clicando no link:

https://univinte.edu.br/portal/wp-content/uploads/2023/07/TCLE-3.pdf

ATermo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) - anuéncia do
participante da pesquisa quando crianca, adolescente ou individuo
impedido de forma temporaria ou ndo de consentir na medida de sua
compreensao e respeitadas suas singularidades, apos esclarecimento
sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais
beneficios e riscos. A obtencdo do TALE ndo elimina a necessidade do

IMPORTANTE: A

Apesar da existéncia do TCLE e/ou TALE dos (as) participantes da pesquisa,
estes (as) sao livres para aceitar ou recusar participar do estudo, bem como
poder retirar 0 seu consentimento em qualquer fase da pesquisa.

DISPENSA DE TCLE

Nos termos da Resolucdo n°® 466/2012 e da Resolucdo n° 510/2016, é

permitido ao (a) pesquisador (a) solicitar a dispensa do TCLE na Plataforma Brasil,
encaminhando justificativa nos casos em que seja inviavel a obtencdo do referido
Termo ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do (a) participante. O pedido serad apreciado pelo

Sistema CEP/CONEP, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

FLUXO DE TRAMITAGCAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA
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O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Univinte (CEP -
Univinte) segue um fluxo ao receber um projeto de pesquisa. Para tanto, deve-se
observar o seguinte:

SUBMISSAOQ
DO PROJETO
!

VALIDAGAO DOCUMENTAL
/ N\

PENDENCIA X PROTOCOLO o
DOCUN&ENTAL ACE ITOlND CEP

RETORNO AQ ()

PESQUISADOR (4) RELATURM

AJUSTE DOCUMENTAL PARECER DO
PELO PESQUISADOR (A) COLEGIADO

/ N

PARECER COM X

APR€11VADO PENDlENCIA

INICIO DA PESQUISA ggé,%?gfpﬁ%((%

CURREEAO DA
PENDENCIA

APRESENTAGAO DOS RESULTADOS AOS PARTICIPANTES

O (A) participante de pesquisa tem o’
direito a ter acesso aos resultados que foram -
obtidos pelo pesquisador, bem como ao
préprio percurso do que sera feito com a sua
participagéo. Avw 0

Desta forma, é importante que no . ...
TCLE seja apresentada de que forma se
dara o retorno do resultado da pesquisa aos (as) participantes, ndo apenas para que
o (a) pesquisador (a) registre esta “obrigacdo”, mas também para que o (a)

participante saiba onde buscar as informacdes.
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A Resolucdo n°® 466/2012 regulamenta as pesquisas envolvendo os seres

humanos e visa, portanto, assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Além disso, esta Resolucdo incorpora, sob a otica do individuo e das
coletividades, referenciais da bioética, como a autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade, dentre outros.

De acordo com esta Resolucdo, as pesquisas envolvendo seres humanos
devem atender aos fundamentos éticos e cientificos pertinentes. Um dos pontos
importantes € a ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos. Desse modo, o/a pesquisador/a se compromete

com 0 maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos.

Para algumas pesquisas, algumas especificidades devem ser consideradas,
destacando-se as pesquisas com analise sensorial, testes com farmacos, testes de
diagndsticos e vacinas.

Entende-se importante frisar que certos termos e definicbes necessarias para
a estruturacdo dos projetos e protocolos de pesquisa sdo apresentados nesta
Resolugdo. Também sdo apresentados aspectos éticos das pesquisas que envolvam
seres humanos, o processo de consentimento livre e esclarecido.

Além disso, a Resolucao traz a tona, ainda que brevemente, a necessidade
de que o protocolo de pesquisa seja apresentado para apreciacdo pelo Sistema
CEP/CONERP e discorre sobre este Sistema, os CEPs e o CONEP.

Destaca, ainda, sobre o procedimento de anélise ética que deve ocorrer e traz

outras disposicdes acerca do tema.
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A Resolucdo n° 510/2016

[...] dispBe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes identificaveis
OU que possam acarretar riscos maiores do que 0s existentes na vida
cotidiana, na forma definida nesta Resolucao.

Trata, portanto, dos termos e definicdes adotados pelo Sistema CEP/CONEP,
dos principios éticos das Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, do processo
de Consentimento e do Assentimento Livre Esclarecido, dos riscos, dos direitos dos
participantes, do procedimento de analise ética no Sistema CEP/CONEP e das

responsabilidades do (a) pesquisador (a) responsavel.
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