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APRESENTACAO

A criacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital Geral de Fortaleza (HGF)
ocorreu em 09 de outubro de 1998, inspirada pela publicacdo da Resolucdao CNS N° 01 de
1988, que estabeleceu que todas as instituicdes que realizassem pesquisa com seres huma-
nos deveriam ter um “Comité de Etica”. A expressdo CEP surgiu com a Resolucio CNS N° 196
de 1996.

O “Sistema CEP/Conep” surgiu com a Resolucdo CNS N° 466 de 2012 que o define “E
integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep/CNS/MS do Conselho Nacio-
nal de Sadde e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP - compondo um sistema que utiliza
mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho coopera-
tivo que visa, especialmente, a protecao dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma

coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditacao”.

A elaboracdo do Manual de Pendéncias recorrentes do CEP foi uma das atividades mo-
tivadas pelo projeto Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (Q-CEP) que compdem o
Sistema CEP/Conep. Foi produzido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), em
conjunto com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
do Ministério da Saude. Durante uma visita de qualificacdo no dia 07 de outubro de 2019,

surgiu entre as atividades do plano de acao a elaboracdo deste manual.

Este manual tem por objetivo destacar as principais pendéncias éticas apresentadas
ao CEP HGF através dos seus pareceres consubstanciados relativos aos protocolos de pesqui-
sa. Nosso objetivo é auxiliar os pesquisadores e patrocinadores na elaboracdo e submissdo
dos protocolos na Plataforma Brasil. Assim, espera-se reduzir substancialmente o niimero de

apontamentos éticos realizados por este CEP e agilizar o processo de tramitacdo dos proto-

colos no Sistema CEP/Conep.
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1.1 Os documentos em anexo foram anexados
como fotos ou com o PDF fechado

Fundamentacdo ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
Conselho Nacional de Saude (CNS), anexo Il, itens obrigatérios
para protocolos de pesquisa, artigo 1 que dita:

Todos os documentos anexados pelo pesquisador devem
possibilitar o uso dos recursos “Copiar”’ e “Colar” em qualquer

palavra ou trecho do texto.

Solucdo: Reenviar o(s) documento(s) com o uso do recurso

“Copiar” e “Colar” em qualquer palavra ou trecho do texto.

1.2 Pesquisas apresentando os resultados na
apresentacao do protocolo de pesquisa

Fundamentacéo ética: Resolucdo 466/12 do CNS, Titulo XI -
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL, Artigo 2°, alinea “a”, que diz:

Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a
CONEP, aguardando a decisdo de aprovacdo ética, antes
de iniciar a pesquisa.

Solucéo: Realizar outro protocolo de pesquisa e encaminhar ao

CEP antes de iniciar a pesquisa.

1.3 Projeto de pesquisa sem incluir os riscos e beneficios

Fundamentacao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, artigo 3°, inciso IV paragrafo 1, nimero 12, conforme esta
descrito:

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

Solucédo: Explicitar os riscos e desconfortos da pesquisa, bem
como as formas de minimiza-los, no projeto original, descrever

os beneficios.
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1.4 Projeto de pesquisa com cronograma sem a frase:
“a pesquisa somente sera iniciada a partir da

aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP”

Fundamentacédo ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, artigo 3°, inciso IV, paragrafo 1, nimero 9, segundo o
texto:

Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas
da pesquisa, em numero de meses, com compromisso explicito do
pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da
aprovacdo pelo Sistema CEP-CONEP.

Solucao: Inserir a frase “a pesquisa somente serd iniciada a partir

da aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP”.

1.5 No projeto original o(a) pesquisadora nao detalhou

a metodologia

Fundamentacéao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, artigo 3°, inciso IV, paragrafo 1, nUmero 8, de acordo

com a legislacdo:

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

andlise ética.

Solucao: Detalhar a metodologia no projeto original ou brochura.

1.6 Instrumento de coleta de dados com identificacao

do paciente ou iniciais ou humero do prontuario

Fundamentacao ética: Resolucdo N° 466 de 2012 do CNS, Titulo
Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES

HUMANOS, artigo 3°, inciso Il, alinea “i":

Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos
participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das
informacées em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos
econbémico-financeiros.

Solucao: Retirar do instrumento a identificacdo do paciente.



FOLHA DE ROSTO




2.1 A folha de rosto esta sem assinatura

Fundamentacao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, artigo 3°, inciso lll, alinea “a” que dispde:
Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos,

datados e assinados, com identificacdo dos signatdrios.

Solucéo: Inserir a folha de rosto assinada.

2.2 Na folha de rosto o titulo encontra-se em inglés

Fundamentacéao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013

do CNS, artigo 3°, inciso lll, alinea “a” que dita:

Folha de rosto: (...)O titulo da pesquisa serd apresentado em
Lingua Portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa.

Solucao: Traduzir o titulo para o portugués.

2.3 No caso de estudos multicéntricos, a folha de rosto nao
apresentaram a assinatura do patrocinador

Fundamentacéao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do

CNS, artigo 3°, inciso lll, alinea “a” que diz:
Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados
e assinados, com identificac@o dos signatdrios. As informacoes

prestadas devem ser compativeis com as do protocolo.

Solucéao: Inserir a folha de rosto assinada pelo patrocinador.




CRONOGRAMA




3.1 Data de inicio do estudo anterior a tramitacao no

Sistema CEP/Conep

Fundamentacao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do

CNS, artigo 3°, inciso IV, paragrafo 1, niumero 9, conforme dita:

Cronograma: (...) com compromisso explicito do pesquisador de
que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacéo pelo
Sistema CEP-Conep.”

Solucdo: Corrigir o cronograma associando a coleta de dados a
liberacdo do CEP. Inserir a frase “A pesquisa somente sera iniciada

a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-Conep.”

3.2 O cronograma encontra-se sem especificacao do
més e do ano

Fundamentacao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do

CNS, artigo 3°, inciso IV, pardgrafo 1, niumero 9, estabelece:

Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas
da pesquisa, em numero de meses.

Solucao: Corrigir o cronograma inserindo a especificacdo do més

€ ano.

3.3 O cronograma encontra-se sem etapas da pesquisa
detalhadas

Fundamentacéo ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do

CNS, artigo 3°, inciso IV, paragrafo 1, nimero 9, estabelece:

Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas
da pesquisa.

Solucédo: Especificar as etapas do cronograma e na metodologia.

Alinhar as informacdes bdsicas e/ou do projeto brochura.

3.4 Em se tratando de relato de caso o cronograma apresentou
as datas da época em que o caso foi identificado

Fundamentacdo ética: Carta Circular n°® 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, nimero 2 letra c), que descreve:

O Cronograma deve ser preenchido indicando as fases que serdo
desenvolvidas a partir da aprovacdo e a data provdvel em que se
pretende publicar ou divulgar o relato.

Solucdo: Corrigir o cronograma associando as etapas que serdo

desenvolvidas a partir da liberagdo do CEP.



TERMO DE COMPROMISSO
LIVRE E ESCLARECIDO




4.1 Utilizar linguagem técnica ou biomédica

Fundamentacao ética: Resolu¢do CNS N° 466 de 2012, Titulo Il -
DOS TERMOS E DEFINICOES, artigo 2°, inciso XXIII, que dita:

conter todas as informacées necessdrias, em linguagem clara e
objetiva, de fdcil entendimento, para o mais completo esclareci-
mento sobre a pesquisa a qual se propée participar.

Solucdo: Adequar a uma linguagem clara e de facil compreensao

4.2 A pesquisa nao traz riscos e/ou beneficios ou nao

explicitou os riscos e/ou beneficios decorrentes da
pesquisas

Fundamentacédo ética: Resolucdo 466/12 , Titulo IV - DO PROCES-
SO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 3°, alinea “b”

que diz:

explicitacGo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicoes adversas
que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto
do participante da pesquisa.

Solucao: Descrever os riscos da pesquisa, assim como a forma de

minimiza-los.

4.3 Auséncia ou incompletude de informacdes quanto aos
riscos e/ou beneficios da pesquisa, nos diferentes

arquivos (informacées basicas e/ou projeto brochura)

Fundamentacao ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de
2013, artigo 3°, inciso IV, paragrafo 1, nimero 12, estabelece que:

Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente
(...)12 - Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa.

Solucdo: Alinhar riscos e/ou beneficios nas informacdes basicas

e/ou do projeto brochura.

4.4 Redigir na forma de declaracao, como por exemplo “eu

declaro que comparecerei as visitas”, “ao assinar este
documento, autorizo a consulta aos prontuarios”

Fundamentacdo ética: Resolucdo 466/12, Titulo IV - DO PROCES-
SO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, informa que:

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido to



das as etapas a serem necessariamente observadas para que o
convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de
forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.

Solucao: Redigir na forma de convite “gostariamos de pedir autori-

zacao para verificar o seu prontuario”.

4.5 Omitir informacdo acerca do ressarcimento de despesas

associadas a pesquisa

Fundamentacdo ética: Resolucdo CNS N° 466 de 2012, Titulo II-
DOS TERMOS E DEFINICOES, Artigo 21, define que:

compensacdo material, exclusivamente de despesas do participan-
te e seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como transpor-
te e alimentacgdo. Ainda considerando a ResolucGo CNS N° 466 de
2012, o Titulo IV- DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO, artigo 3°, alinea “g”, orienta que:

explicitacGo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas
as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorren-
tes.

Solucdo: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa
0 ressarcimento de todos os gastos que o participante e/ ou

acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa.

4.6 Omitir informacao acerca da assisténcia proveniente de
danos associados a pesquisa

Fundamentacédo ética: A Resolugao CNS N° 466 de 2012, Titulo Il
- DOS TERMOS E DEFINICOES, artigo 6°, define:

agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a
coletividade, decorrente da pesquisa, de acordo com a Resolucdo
CNS N° 466 de 2012, Titulo V - DOS RISCOS E BENEFICIOS, artigo 6,
informa que:

O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizacées
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar
assisténcia imediata, nos termos do item Il.3, bem como respon-
sabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pes-
quisa no que se refere as complicacbes e danos decorrentes da
pesquisa.

Solucdo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que
o participante de pesquisa receberda a assisténcia integral e ime-
diata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for

necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa.



4.7 Omitir informagao acerca da indenizagcao

Fundamentacdo ética: Resolucao CNS N° 466 de 2012, Titulo V -
DOS RISCOS E BENEFICIOS artigo 7°, define que:

os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de
dano resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a inde-
nizagdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das institui-
¢bes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

Solucao: Assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participan-
te de pesquisa tem direito a buscar indenizacdo em caso de danos

decorrentes do estudo.

4.8 Omitir informacéao sobre o acesso ao resultado dos exames

Fundamentacdo ética: Resolucdo CNS N° 251 de 1997, Titulo Ill -
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR, artigo 2°, alinea “i”, define
que:

O pesquisador responsdvel deverd: (...) Dar acesso aos resultados

de exames e de tratamento ao médico do paciente ou ao proprio
paciente sempre que solicitado e ou indicado.

Solucao: O TCLE ndo deve conter restricbes para que o participan-—
te de pesquisa tenha acesso ao resultado de exames realizados

durante o estudo.

4.9 Nao garantir que os dados a serem repassados ao

patrocinador ou a terceiros serao anonimizados

Fundamentacdo ética: Resolucdao CNS N° 466 de 2012, Titulo Il
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-

NOS, artigo 2°, alinea “i”, estabelece:

prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a pri-
vacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos par-
ticipantes da pesquisa, garantindo a néo utilizacdo das informa-
¢bées em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de auto-estima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-
-financeiros. Segundo a Resolucdo CNS N° 466 de 2012, Titulo IV -
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO , artigo
3°, alinea “e”, define que:

garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participan-
tes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa.

Solucdo: Deve-se explicar como serd o mecanismo utilizado para
garantir a confidencialidade dos dados (exemplo: codificacdo dos

dados, senha de acesso aos bancos de dados, etc..).



4.10 Dar acesso amplo aos documentos-fonte além dos
pesquisadores aos monitores e auditores sem o termo
de compromisso de profissional com o sigilo das informa-

cOes, tais como “o patrocinador tera pelo acesso aos seus
dados pessoais”, “os representantes do patrocinador
poderao ver os seus dados pessoais”

Fundamentacédo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo I
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-
NOS Artigo 2°, alinea “i”, estabelece que:

As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento envolvendo seres
humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: (...) prever
procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade,
a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes
da pesquisa, garantindo a ndo utilizac@o das informacbées em pre-
juizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
auto-estima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros.

Considerando a RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo IV - DO
PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 3°,

alinea “e”, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
conter, obrigatoriamente: (...) garantia de manutencdo do sigilo e
da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fa-

ses da pesquisa.

Solucdo: Providenciar o termo de compromisso dos monitores e

auditores e especificar que dados terdo acesso.

4.11 Nao informar os meios de contato com o pesquisador
responsavel e/ou nao informar um meio de contato de

facil acesso ao participante de pesquisa em caso de
urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por semana)

Fundamentacéo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo IV
- DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo
5°, alinea “d”, dita que:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda: (...)
ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pdginas
e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pes-
quisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisa-
dor responsdvel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s), devendo
as pdginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as
vias deverdo constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos
responsdveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep, quando per-
tinente.

Solucédo: Inserir o contato do pesquisador no TCLE.
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4.12 Nao informar os meios de contato com o CEP e/ou néao

informar os horarios de atendimento ao publico

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo IV -

DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 5°,
alinea “d™

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda: (...)
ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pdginas
e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesqui-
sa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsdvel (...). Em ambas as vias deverdo constar o endereco e
contato telefbnico ou outro, dos responsdveis pela pesquisa e do CEP
local e da Conep, quando pertinente.

Solucéo: Inserir o telefone do CEP HGF 3101-7078 e o horario de

funcionamento de 7h as 16h.

4.13 Auséncia da informacao do fornecimento de uma via

original do documento, com assinaturas e rubricas

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo IV -
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 3°,
alinea “f”, diz que:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter, obri-

gatoriamente: (...) garantia de que o participante da pesquisa rece-
berd uma via do termo de Consentimento Livre e Esclarecido .

Solucédo: Inserir a frase “O participante da pesquisa receberd uma

via do termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

4.14 Auséncia da informacéao que todas as paginas do TCLE
serdo assinadas e rubricadas

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo IV -
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 5°,

alinea “d”, determina que:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda: (...)
ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pdginas
e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesqui-
sa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsdvel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s), devendo as pd-
ginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deve-
rdo constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos responsd-
veis pela pesquisa e do CEP local e da Conep, quando pertinente.



Solucao: Inserir o texto ou equivalente “O participante de pesquisa
recebera uma via (e ndo cépia) do documento, assinada pelo partici-
pante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador,

e rubricada em todas as paginas por ambos.”

4.15 Em pesquisas com material biolégico nao prestar informa-
coes adequadas acerca do material biolégico, como por

exemplo, nao apresentou autorizacao para a coleta e/ou
o deposito, e/ou armazenamento e/ou utilizacao e/ou
descarte do material biolégico humano

Fundamentacdo ética: Resolucdo CNS 441/11, artigo 6°, estabelece
que:

O consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito, ar-
mazenamento, utilizacdo e descarte de material biolégico humano
em Biorrepositorio é formalizado por meio de TCLE especifico para
cada pesquisa, conforme preconizado nas resolucées do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Solucao: O TCLE deve trazer, de forma explicita, a natureza do ma-
terial do material biolégico que serd coletado (exemplo: sangue,urina,
etc..), a quantidade, para qual instituicio sera encaminhado, o
propdsito da coleta (andlises que serdo realizadas), o destino do
material biolégico apds o seu processamento (descarte ou armaze-

namento), o local e tempo de armazenamento.

4.16 Em pesquisas com material biologico o pesquisador
ndo forneceu informa¢cdes adequadas acerca da quantia-

de de material biolégico a ser coletado e/ou o depésitado,
e/ou armazenado e/ou utilizado do material biolégico
humano

Fundamentacdo ética: Resolucdo CNS 441/11, artigo 13, inciso |,
dispde que:

E necessdrio explicitar o tipo e a quantidade dos materiais compar-
tilhados, informando sua destinac@o apos a utilizacéo.

Solucao: O TCLE deve descrever a quantidade coletada e seu equi-

valente em medida caseira, por exemplo: “1 colher de sopa (15 ml)”.

4.17 Nao informar sobre a liberdade de retirada de consenti-

mento para guarda e utilizacdo do material biolégico

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 441, DE 12 DE MAIO DE
2011, artigo 10, diz que:

O sujeito da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo
e sem quaisquer onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de
guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado em Biobanco
ou Biorrepositério, valendo a desisténcia a partir da data de forma-
lizacdo desta.



Solucédo: Informar no TCLE que a retirada do consentimento sera
formalizada por manifestacdo, por escrito e assinada, pelo sujeito
da pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolucao

das amostras existentes.

4.18 O TCLE nao informou a possibilidade de utilizacdo futura

do material biolégico e a necessidade de obtencao de novo con
sentimento

Fundamentacdo ética: PORTARIA N° 2.201/2011, artigo 18, estabe-
lece que:

O sujeito da pesquisa deverd ser contatado para consentir, a cada
nova pesquisa, sobre a utilizacdo do material biolégico humano ar-
mazenado em biorrepositorio, formalizando-se o consentimento por
meio de TCLE especifico.

Solucao: informar sobre a intencdo de pesquisas futuras com o ma-

terial biolégico (quando houver)

4.19 O TCLE nao informou que a amostra sera transferida

para analise em outro local

Fundamentacédo ética: RESOLUCAO CNS N° 441, DE 12 DE MAIO DE
2011, artigo 1°, inciso VII, informa que:

A transferéncia do material biolégico humano armazenado entre
Biobancos ou Biorrepositorios, da préopria ou de outra instituicdo,
deve ser comunicada ao sujeito da pesquisa.

Solucéo: Inserir no TCLE que a amostra serd transferida para ser

analisada em outro local.

4.20 O TCLE nao informa como as coletas que serao realizadas

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 441, DE 12 DE MAIO DE
2011, artigo 1°, inciso |, paragrafo 4, refere que:

Documento em que é descrita a pesquisa em seus aspectos funda-
mentais, incluindo informacées relativas ao sujeito da pesquisa,
detalhamento a respeito dos métodos que serdo utilizados para a
coleta e tratamento das amostras bioldgicas, qualificacdo dos pes-
quisadores e instdncias responsdveis.

Solucdo: O pesquisador deverd inserir no TCLE todas as amostras

que serdo coletadas.
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4.21 A assinaturas em folha separada do restante do TCLE

Fundamentacdo ética: Resolucdo CNS N° 466 de 2012, Titulo IV -
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, artigo 5°,
alinea “d”, diz que:

O TCLE deve ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as
suas pdginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a partici-
par da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsdvel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s),
devendo as pdginas de assinaturas estar na mesma folha .

Solucao: Configurar o TCLE de modo que as assinaturas fiquem na

mesma pagina.




RECURSOS HUMANOS E
MATERIAIS (ORCAMENTO)

e



5.1 No projeto e/ou na aba orcamento nao explicitou quem

€ o responsavel pelas despesas

Fundamentacdo ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013,

artigo 3°, inciso lll, alinea “e”, trata que:

Detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da remune-
racdo do pesquisador.

Solucdo: Detalhar no orcamento as fontes e destinacao

5.2 Orcamento em moeda estrangeira

Fundamentacao ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013,
artigo 3°, inciso lll, alinea “e”, diz que:

apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira,
com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da propo-

sicdo da pesquisa.

Solucao: Descrever o valor do cambio oficial em Real, obtido no pe-

riodo da proposicdo da pesquisa.

5.3 Nao apresentam previsao de ressarcimento de despesas

do participante e seus acompanhantes tais como:
transporte e alimentacao

Fundamentacédo ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013,
artigo 3°, inciso lll, alinea “e”, informa que:

apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante
e seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como transporte e

alimentacdo eco mpensacdo material.

Solucdo: Constar no orcamento a destinagcao para o ressarcimento

de despesas do participante e seus acompanhantes.



5.4. Nao detalhar o orcamento

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo Il
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-

NOS, inciso 2°, alinea “h”, observa que:

As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento envolvendo seres
humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: (...) contar
com os recursos humanos e materiais necessdrios que garantam o
bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(s)
possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua
funcé@o no projeto proposto.

NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013: artigo 3°, inciso lll, ali-

nea “e”, consta que:

Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Orcamento fi-
nanceiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor
da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou,
quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em
Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar pre-
visdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acom-
panhantes, quando necessdrio, tais como transporte e alimentacdo
e compensacdo material nos casos ressalvados.

Solucao: Apresentar orcamento detalhado, prevendo todos os cus-
tos necessarios ao desenvolvimento da pesquisa (recursos humanos

e materiais).

5.5 Omitir itens do orcamento

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, titulo I
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-
NOS, artigo 2°, alinea “h”, infere que:

Contar com os recursos humanos e materiais necessdrios que ga-
rantam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pes-
quisador (s) possuir(em) capacidade profissional adequada para
desenvolver sua func@o no projeto proposto.

NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 3°, inciso lll, ali-
nea “e”, diz que:

Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo;
forma e valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moe-
da nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cam-
bio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdGo da pesquisa;
apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante
e seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como transporte e
alimentacdo e compensacdo material.

Solucao: Apresentar orcamento detalhado, prevendo todos os cus-
tos necessarios ao desenvolvimento da pesquisa (recursos humanos
e materiais), ndo omitindo aqueles relacionados com os procedi-

mentos previstos no estudo.
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5.6 Declarar que o estudo nao tera custos

Fundamentacédo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, titulo IlI
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-
NOS, artigo 2, alinea “h”, determina que:

As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento envolvendo seres
humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: (...) contar
com os recursos humanos e materiais necessdrios que garantam o
bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(S)
possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua
funcéo no projeto proposto.

A NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 3°, inciso llI,

“w,n

alinea “e”, institui que:

Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Orcamento fi-
nanceiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor
da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional
ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial
em Real, obtido no periodo da proposicGo da pesquisa; apresentar
previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acom-
panhantes, quando necessdrio, tais como transporte e alimentacao
e compensacdo material nos casos ressalvados no item 11.10 da Re-

solucdo do CNS 466 de 2012.

Solucao: Apresentar or¢camento detalhado, prevendo todos os cus-
tos necessarios ao desenvolvimento da pesquisa (recursos humanos

e materiais), ndo omitindo aqueles relacionados com os procedi-

mentos previstos no estudo.
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TERMO DE COMPROMISSO
DOS PESQUISADORES

e



6.1 Nao anexou o termo de compromisso do pesquisador

Fundamentacdo ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013,
artigo 3°, inciso lll, alinea “c”, diz que:

Todos os protocolos de pesquisa devem conter: Declaracdo de com-
promisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de
anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais.

Solucao: Anexar termo de compromisso devidamente assinada pelo

pesquisador.

I S

L N O N A

—

27



TERMO DE _
AUTORIZACAO E
EXISTENCIA DE
INFRAESTRUTURA

e



7.1 Nao apresentou documento que comprove a infraestrutura

necessaria para o desenvolvimento da pesquisa

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012, Titulo llI
- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMA-
NOS, artigo 3°, inciso Il, alinea “h”, descreve que:

As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento envolvendo seres
humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: (...) contar
com os recursos humanos e materiais necessdrios que garantam o
bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(S)
possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua
funcéo no projeto proposto.

A NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 3°, inciso 3,
alinea “h”, enfatiza que:

Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Demonstrativo
da existéncia de infraestrutura necessdria e apta ao desenvolvimen-
to da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
com documento que expresse a concorddncia da instituicdo e/ou or-
ganizac@o por meio de seu responsdvel maior com competéncia.

Solucdo: Apresentar documento demonstrando que a instituicao
proponente tem infraestrutura adequada para o desenvolvimento da

pesquisa.
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CARTA DE AUTORIZACAO
ASSINADA PELO CHEFE DO
SERVICO

e



8.1 Nao anexou a declaracao de autorizacdo do chefe do
servico onde sera realizada a pesquisa

Fundamentacdo ética: RESOLUCAO CNS N° 466 de 2012 A NORMA
OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013, artigo 3°, inciso 3, alineas “h” e

i”, ressalta que:

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessdria e apta
ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais proble-
mas dela resultantes, com documento que expresse a concorddncia
da instituicGo e/ou organizacdo por meio de seu responsdvel maior
com competéncia; i) Outros documentos que se fizerem necessdrios,
de acordo com a especificidade da pesquisa.

Solucao: anexar a declaracao de infra-estrutura assinada pela chefia do
servico.

8.2 Presenca de conflito de interesse institucional. Por exemplo,
quando o chefe ou responsavel legal do servico estiver

na equipe da pesquisa e assinar a autorizacao para sua
realizacao

Fundamentacdo ética: NORMA OPERACIONAL CNS N° 001 de 2013,
artigo 2°, iinciso I, alinea “a”, estabelece que:

(...) As relacées financeiras levam aos conflitos mais facilmente
reconhecidos e incluem relacées de emprego, consultoria, proprie-
dade de acbes ou opcdes, honordrios e patentes com instituicoes
ou organizacées financiadoras de pesquisa. Também podem surgir
conflitos de interesse caracterizados pelo exercicio do poder dentro
da instituicdo mantenedora do CEP. Os membros do sistema CEP/
CONEP deverdo apresentar declaracdo, por escrito, comprovando
a sua autonomia e independéncia no exercicio como membro, jd no
momento da sua candidatura ou aceitacdo de indicacdo.

Solucéo: solicitar que autorizacdo assinada pelo chefe do servico

seja realiza pelo responsavel pelo cargo imediatamente superior.



PESQUISAS COM A
UTILIZACAO DE
MATERIAL BIOLOGICO

e



9.1 Nao apresentou a justificativa de necessidade de

utilizacao Biobanco ou Biorresponsério

Fundamentacdo ética: Resolucao CNS 441/11, artigo 15, inciso Il,

alinea “a”:

Os projetos de pesquisas que pretendam utilizar amostras armaze-
nadas devem incluir: a) justificativa para utilizacGo do material.

Solucédo: Inserir a justificativa para utilizacdo do Biobanco ou do

Biorresponsorio.

9.2 Nao apresentou documento de constituicdo e funcionamen-
to do Biobanco institucional no qual as amostras estao

armazenadas

Fundamentacdo ética: Resolucao CNS 441/11, artigo 1, inciso I,
paragrafo IV, que estabelece:

Regulamento aprovado pela instituicGo depositdria destinado a
constituicdo e ao funcionamento do banco de material bioldgico hu-
mano.

Solucdo: Anexar documento de constituicdo e funcionamento do

Biobanco.

9.3 No caso de haver mais de uma instituicdo ndo apresentou
acordo firmado entre as instituicoes participantes, contem-

plando formas de operacionalizacdo, compartilhamento e
utilizacdao do material biolégico humano armazenado
em Bio banco ou Biorrepositério

Fundamentacdo ética: Resolugao CNS 441/11 artigo 1 inciso XIlI,
descreve que:

No caso de pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo deve ha-
ver acordo firmado entre as instituicées participantes, contemplan-
do formas de operacionalizacdo, compartilhamento e utilizacdo do
material biolégico humano armazenado em Biobanco ou Biorrepo-
sitorio, inclusive a possibilidade de dissolucéo futura da parceria e
a consequente partilha e destinacdo dos dados e materiais armaze-
nados, conforme previsto no TCLE.

Solucao: Anexar acordo firmado entre as instituicdes participan-—
tes, contemplando formas de operacionalizacdo, compartilhamento

e utilizacdo do material biolégico humano.



9.4 Nao detalhou no projeto de pesquisa as informacées a

respeito dos métodos que serao utilizados para a coleta
e tratamento das amostras biolégicas

Fundamentacédo ética: Resolucdo CNS 441/11 Art. 1, inciso IV, diz
que:

Projeto de Pesquisa: documento em que é descrita a pesquisa em
seus aspectos fundamentais, incluindo informacées relativas ao su-
jeito da pesquisa, detalhamento a respeito dos métodos que seré@o
utilizados para a coleta e tratamento das amostras bioldgicas, qua-
lificacdo dos pesquisadores e instdncias responsdveis.

Solucao: Explicitar na metodologia do projeto de pesquisa as infor-

macoes relacionadas a coleta, tratamento das amostras coletadas.
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RELATO DE CASOS




10.1 O pesquisador nao inseriu o TCLE assinado pelo partici-

pante da pesquisa e sem justificativa solicitou a dispensa de
TCLE

Fundamentacdo ética: Carta Circular n. 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, namero 1, letra e), estabelece que:

O consentimento do participante (ou responsdvel legal) para a
elaboracdo do “relato de caso” é essencial e deve ser obtida previa-
mente a publicacdo ou divulgacdo, por meio de termo de consenti-
mento livre e esclarecido (TCLE), acompanhado do termo de assen-
timento quando necessdrio.

Solucdo: O pesquisador devera inserir o TCLE assinado ou solicitar
dispensa do TCLE serd analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa,

mediante apresentacdo de justificativa pertinente.

10.2 Nas informacdes basicas do projeto no campo Propoésito

Principal do Estudo (OMS) esta preenchido como, clinico

Fundamentacdo ética: Carta Circular n°® 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, nimero 2, letra c), dita que:

O campo “Propdsito Principal do Estudo (OMS)” (localizado na aba 2
da PB) deve ser preenchido como ‘estudo observacional e de braco
unico.’

Solucao: Editar as informacbes basicas do projeto e inserir no Pro-
posito principal do Estudo Qutros e na descricdo estudo observa-

cional e de braco Unico.

10.3 Nas informacoes basicas e/ou no TCLE o pesquisador
descreveu o estudo nao apresentou riscos

Fundamentacdo ética: Carta Circular n. 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, ndmero 1, d), discorre que:

O “relato de caso” ndo é isento de riscos, podendo ocorrer quebra
da confidencialidade. Esta pode trazer danos, materiais e morais,
ao participante e a terceiros.”

Solucao: Inserir nas informacgdes bdsicas e/ ou no TCLE os riscos

da pesquisa.



10.4 O pesquisador inseriu no relato de caso as iniciais do

participante da pesquisa

Fundamentacao ética: Carta Circular n. 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, namero 1, d), dispde que:

(-.) Ndo é permitida qualquer forma de identificacdo do participan-
te sem o seu consentimento. Qualquer informacdo que possibilite a
identificacdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome, iniciais,
registros individuais, informacées postais, numeros de telefone,
enderecos eletrénicos, fotografias, figuras, caracteristicas morfolo-
gicas, entre outros.

Solucdo: Anonimizar a identificacdo do paciente.

10.5 O cronograma da pesquisa esta com data de inicio do

estudo anterior a tramitacdo no Sistema CEP/Conep

Fundamentacdo ética: Carta Circular n® 166/2018-CONEP/SECNS/
MS, namero 2, letra ¢) dita que:

O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido in-
dicando as fases que serdo desenvolvidas a partir da aprovacédo e

a data provdvel em que se pretende publicar ou divulgar o relato.

Solucao: Adequar o cronograma com as etapas que serdo desen-
volvidas a partir da data de aprovacao inclusive com a provavel

data que pretende divulgar ou publicar o caso.
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11.1 O pesquisador ndo anexou os documentos necessarios

para a instituicdo co-participante realizar a apreciacao
ética

Fundamentacao ética: Norma Operacional N° 001 de 2013 do
CNS, anexo Il, lista de checagem para protocolos de pesquisa,

item 2:Anexar arquivo integral do Projeto de Pesquisa.

Solucao: Solicitar ao centro coordenador da pesquisa que anexe os
documentos necessarios para que o CEP co-participante possa rea-

lizar a apreciacao ética.

11.2 O pesquisador anexou documento em idioma diferente

do portugués

Fundamentacdo ética: Norma operacional N° 001 de 2013 do

CNS, item 3, nimero 3, alinea “a” que rege:
Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) O titulo da pes-
quisa serd apresentado em Lingua Portuguesa e serd idéntico ao

do projeto de pesquisa.

Solucéao: Solicitar o documento traduzido para o portugués.

11.3 O pesquisador responsavel nao é o pesquisador que
anexou as alteracées/correcées no projeto

Fundamentacdo ética: Norma operacional 001 de 2013 do CNS,

item 3, nimero 4.2, alinea “i” que informa:

Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador,
centros participantes (indicando o pesquisador responsdvel pela
pesquisa no centro e o CEP que acompanhard o andamento do es-

tudo).

Solucao: Somente o pesquisador responsavel devera realizar as al-

teracdes no projeto.



G,

PESQUISA COM
GENETICA HUMANA

e



12.1 No TCLE o(a) pesquisador(a) ndo assegurou

confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade
ao participante de pesquisa

Fundamentacéo ética: Resolucdo n° 340 de 2004 do CNS, artigo 5,
inciso V, paragrafol, que determina:

O TCLE deve ser elaborado (...) com enfoque especial nos seguintes
itens: (...) b) garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso,
anonimato.

Solucao: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que
os dados genéticos sdo confidenciais e que ndo serdo repassados a
terceiros (como, por exemplo: seguradoras, empregadores, super-
visores hierarquicos, entre outros). Além do mais, os mecanismos

de protecdo dos dados genéticos devem ser explicados no TCLE.

12.2 O TCLE nao assegurou o acesso ao resultado dos
exames genéticos

Fundamentacdo ética: Resolucdao N° 340 de 2004 do CNS, artigo
3°, inciso VII, estabelece que:

Todo individuo pode ter acesso a seus dados genéticos, assim como
tem o direito de retird-los de bancos onde se encontrem armazena-
dos, a qualquer momento.

Solucéo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa,
que os dados genéticos sdo confidenciais e que ndo serdo
repassados a terceiros (como, por exemplo: seguradoras,
empregadores, super- visores hierarquicos, entre outros). Além do
mais, os mecanismosde protecdo dos dados genéticos devem ser

explicados no TCLE.
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13.1 O pesquisador nao explicou as etapas que serao

utilizadas na metodologia e ndo anexou os formularios
e outros documentos

Fundamentacdo ética: OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS EM RELACAO A SUBMISSAO DO PROTOCOLO AO SISTE-
MA CEP/CONEP:

O pesquisador deverd apresentar na metodologia do projeto de
pesquisa a explicacdo de todas as etapas/fases ndo presenciais do
estudo, enviando, inclusive, os modelos de formuldrios, termos e
outros documentos que serdo apresentados ao candidato a partici-
pante de pesquisa e aos participantes de pesquisa.

Solucao: Detalhar as etapas que serdo utilizadas na metodologia e

anexar os formularios e outros documentos.

13.2 O pesquisador nao especificou na metodologia como
sera a obtencao do TCLE

Fundamentacdo ética: OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS EM RELACAO A SUBMISSAO DO PROTOCOLO AO SISTE-
MA CEP/CONEP:

O pesquisador deverd descrever e justificar o procedimento a ser
adotado para a obtencdo do consentimento livre e esclarecido,
bem como, o formato de registro ou assinatura do termo que serd
utilizado.

Solucdo: Especificar na metodologia como serd a obtencdo do
TCLE.
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13.3 O pesquisador nao inseriu os riscos e beneficios da

pesquisa no ambiente virtual

Fundamentacdo ética: OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS EM RELACAO A SUBMISSAO DO PROTOCOLO AOQ SISTE-
MA CEP/CONEP:

Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios rela-
cionados com a participacdo na pesquisa, aqueles riscos caracte-
risticos do ambiente virtual, meios eletrénicos, ou atividades ndo
presenciais, em funcdo das limitacées das tecnologias utilizadas.
Adicionalmente, devem ser informadas as limitacées dos pesquisa-
dores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de
sua violacéo.

Solucéao: Inserir os riscos e beneficios na pesquisa.

13.4 Na metodologia, o pesquisador nao inseriu o link para

endereco eletronico ou texto com as devidas instrucées
de envio

Fundamentacdo ética: OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS, quanto ao contetdo dos documentos tramitados:

O convite para a participacdo na pesquisa deverd conter, obriga-
toriamente, link para endereco eletrbnico ou texto com as devidas
instrucées de envio, que informem ser possivel, a qualquer mo-
mento e sem nenhum prejuizo, a retirada do consentimento de uti-
lizacdo dos dados do participante da pesquisa. Nessas situacées,
o pesquisador responsdvel fica obrigado a enviar ao participante
de pesquisa, a resposta de ciéncia do interesse do participante de
pesquisa retirar seu consentimento.

Solucédo: Inserir na metodologia o endereco eletronico ou trecho

com as instrucoes.




13.5 O pesquisador nao inseriu no ambiente virtual o

TCLE antes das perguntas do formulario

Fundamentacdo ética: OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS:

Em relacdo aos procedimentos que envolvem contato através de
meio virtual ou telefénicos com os possiveis participantes de pes-
quisa: O participante de pesquisa terd acesso as perguntas somen-
te depois que tenha dado o seu consentimento.

Solucdo: Inserir no ambiente virtual o TCLE antes de iniciar a pes—

quisa

13.6 O pesquisador nao inseriu o termo de assentimento

em ambiente virtual em pesquisas com participantes
menores de 18 anos

Fundamentacdo ética: OFiCIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/
SECNS/MS:

Quando a pesquisa em ambiente virtual envolver a participacdo de
menores de 18 anos, o primeiro contato para consentimento deve
ser com os pais e/ou responsdveis, e a partir da concorddncia, de-
verd se buscar o assentimento do menor de idade.

Solucao: Inserir no ambiente virtual o termo de assentimento an-

tes de iniciar a pesquisa.
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14.1 TCLE nao consta as informacdes necessarias (risco/

beneficio/contato de pesquisador)

Fundamentacdo ética: Norma operacional 001 de 2013, item 3,

numero 3, alinea “g” que relata:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documen-
to publico especifico para cada pesquisa, incluindo informacées
sobre as circunstdncias sob as quais o consentimento serd obtido,
sobre o responsdvel por obté-lo e a natureza da informacéo a ser
fornecida aos participantes da pesquisa.

Solucao: Descrever os riscos/beneficios e a forma de minimiza-los.

Colocar o contato do pesquisador com DDD da regido.

14.2 Nao anexou o instrumento de coleta de dados

Fundamentacao ética: Resolucdo 466/12, x.3 - das disposicoes
comuns aos CEP e a CONEP, item 6 que regulamenta:

o CEP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da
revisdo ética, solicitar informacées, documentos e outros, neces-
sdrios ao perfeito esclarecimento das questées, ficando suspenso o
procedimento até a vinda dos elementos solicitados.

Solucao: Anexar o instrumento de coleta de dados para apreciacdo

ética.

14.3 Pesquisador solicitou dispensa do TCLE

Fundamentacdo ética: Norma operacional 001 de 2013, item 3
numero 3, alinea “g” que dispoe:
A dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pes-

quisador responsdvel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo.

Solucédo: A dispensa do TCLE serd analisada de acordo com a situ-

acdo apresentada.
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