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APRESENTACAO

Nos ultimos anos, mudou significativamente o perfil das pesquisas relaciona-
das com o campo biomédico no Brasil. Investigagbes com células-tronco, enge-
nharia genética, novas tecnologias reprodutivas e outros temas relacionados ao
acelerado desenvolvimento cientifico e tecnoldgico passaram a fazer parte do co-
tidiano das instituicdes publicas e privadas que trabalham com o assunto. Inicial-
mente restritas aos circulos cientificos, tais investigacdes estao hoje agendadas
pela midia e sdo debatidas por toda sociedade, o que era impensavel ha alguns
anos. As discussdes alcancam o Governo, o Legislativo, o Judiciario e a prépria
populacédo, que, em Ultima anélise, € quem recebe os impactos (e os beneficios...)
de todo esse vertiginoso processo.

Exemplo disso foi a recente polémica relacionada com a Lei de Biosseguran-
¢a, gque autorizou as pesquisas com células-tronco embrionarias no Pais. Diferen-
tes setores da sociedade vieram a publico manifestar-se favoravelmente ou contra
a proposta, com variados argumentos técnico-cientificos, éticos, religiosos, etc.

O Conselho Nacional de Saude (CNS) assumiu, ha quase duas décadas, a
responsabilidade de debater os aspectos éticos relacionados com as pesquisas
gue envolvem seres humanos. Ao acompanhar essa delicada evolucédo e ao regu-
lamentar os projetos em desenvolvimento, o CNS tem por objetivo, além de evitar
abusos e proteger o0s sujeitos das pesquisas, contribuir para o desenvolvimento
seguro de investigacfes que possam realmente beneficiar a sociedade brasilei-
ra.

Desde 1996, o Pais conta com a Resolucédo n.° 196/96 do CNS que regu-
lamenta o funcionamento do setor. Por essa Resolucéo, toda pesquisa em an-
damento no Pais e que envolve seres humanos deve necessariamente ser sub-
metida a apreciacdo de Comités de Etica em Pesquisa (CEPS), especialmente
credenciados, sob a coordenacéo superior da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep). Esta, além de controlar o sistema nacional avaliador das in-
vestigacdes, analisa casos especiais e tem a responsabilidade critica de estar
constantemente atualizada com relacdo aos protocolos e as agendas internacio-
nais nesse campo.

Dessa forma, o CNS, com o apoio de toda uma complexa estrutura de suporte
composta pela Conep e pelos Comités locais, cumpre sua meta prioritaria de asse-
gurar gue toda pesquisa com seres humanos no Brasil seja desenvolvida de forma

ética e segura, protegendo a integridade e os direitos de cidadaos dos voluntérios.

ELIANE APARECIDA DA CRUZ
Secretaria-Executiva
Conselho Nacional de Salde






INTRODUCAO

E traco caracteristico do ser humano formular perguntas & Natureza — pode-
se dizer que este comportamento é o que o diferencia dos demais animais.

Ao formular perguntas, o ser humano se “angustia” buscando respostas que
podem vir sob a forma de uma verdade cientifica, de uma teoria, de uma hipétese,
de um neologismo ou de um mito.

Assim, o ser humano ao mesmo tempo que tem comportamento de “filésofo”
(faz perguntas), tem também de “pesquisador’ (busca respostas). E destino
inevitavel do ser humano, portanto, ser um “eterno pesquisador”; é de seu destino
procurar novos conhecimentos.

Nessa busca, o ser humano teve de tomar conhecimento do outro e do mundo
e, em consequéncia, teve que refletir sobre a questdo de “valores humanos”. E,
assim, ao lado de se preocupar com a “filosofia” e a “pesquisa”, teve de lidar
também com a ética.

Nao obstante, a existéncia de codigos antigos, como o de Hamurabi, e de
comportamentos morais, somente ha praticamente 50 anos o ser humano procurou
elaborar um documento especifico sobre a ética na pesquisa em seres humanos,
0 Caodigo de Nuremberg.

A concretizacdo do documento foi consequéncia da necessidade imperativa
de fundamentar o julgamento do Tribunal de Nuremberg. Nao deixa de ser
irbnico que, pelo fato do Cédigo ter sido elaborado a posteriori aos crimes, os
experimentos abusivos foram condenados, na verdade, com base em disposicdes
administrativas gerais da propria Alemanha Nazista.

De qualquer forma, o Cédigo de Nuremberg foi de grande importancia,
efetivando sobretudo o respeito a autodeterminagao do ser humano (autonomia).
O cddigo de Nuremberg, a partir de 1947, tornou-se documento basico, como
guia das pesquisas médicas, para a quase totalidade dos paises e dos centros de
pesquisa médica.

Infelizmente, os abusos nédo deixaram de ocorrer; na década de 60,
publicaram-se em revistas médicas do mais elevado nivel, varios artigos com graves
distor¢des de natureza ética. Nessa época, a Associagcao Médica Mundial, reunida
em Helsinque, em 1964, elaborou normas adicionais ao Codigo de Nuremberg e
que mesmo revistas nos encontros da Associacdo Médica Mundial continuam com
o nome de Declaracéo de Helsinque, ja consagrado no mundo todo.



Ja no inicio da década de 80, persistindo a identificacdo de problemas
éticos nas pesquisas biomédicas e de comportamento, a Organizagcdo Mundial
da Saude, em conjunto com os Conselhos Cientificos das organizacdes médicas,
publicou as “Diretrizes Internacionais”. Trata-se de mais um documento, de valor
internacional, elaborado por médicos e dirigido, agora, a area biomédica e néo
apenas médica.

A partir do Cédigo de Nuremberg, diversos paises, sighatarios também dos
demais documentos, estabeleceram normas, leis ou cddigos complementares,
lancando mao de diferentes sisteméticas.

No Brasil, em 1988, em boa hora, o Conselho Nacional de Saude (CNS) editou
a Resolucao n.° 1/88, referente ao assunto da pesquisa médica, basicamente. Em
1986, na realidade, o assunto vinha sendo, embora discretamente, discutido em
ambientes de pesquisa médica; em 1987, foi publicado um livro sobre o assunto,
chamando a atencao para a necessidade da discussao mais profunda na ética da
pesquisa em seres humanos.

A Resolucdo n.° 1/88, sem duvida, constituiu um passo importante dentro
da temética. A Resolucdo mesclou questdes de natureza ética, com problemas
de Vigilancia Sanitaria e de biosseguranca. Infelizmente, houve pouca adeséao
a regulamentacédo nela contida. Assim, em 1992, levantamento realizado pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM) mostrou ser infimo o niamero de centros de
pesquisa médica que obedeciam ao disposto na Resolucao.

Vale lembrar, a propdsito, que a Resolugéo n.° 1/88 assumia haver paralelismo
direto entre nivel de pesquisa e adequacéao ética, ao estipular os “privilégios” para
as pesquisas realizadas em Centros de Pds-Graduacdo com “Conceito A pela
Capes”. Na realidade, a experiéncia mundial, lamentavelmente ndo consagra esse
ponto de vista.

Com esse pano de fundo, membros do Conselho Nacional de Saude, em 1995,
salientaram a necessidade de revisdo da Resolucdo n.° 1/88 e o estabelecimento
de normas para a pesquisa envolvendo seres humanos. Aprovada a proposta, foi
nomeado Grupo Executivo de Trabalho (GET) com esse objetivo.

Procedendo arevisdo daliteraturasobre o assunto, analisando os documentos
de diversos paises, levando em conta a contribuicdo nos Vvarios segmentos da
sociedade solicitado pelo GET, foi possivel chegar-se a elaboracdo da Resolucao
CNS n.° 196/96.

A Resolucdo CNS n.° 196/96, como é reconhecida, € um dos poucos
documentos de natureza essencialmente bioética, no sentido mais amplo do
pluralismo. Essa caracteristica existiu na génese da Resolugao, se consubstancia
no seu conteudo doutrinario e na sua operacionalizagao.
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Osdocumentos internacionais foram elaborados por médicos e se preocupam
com as pesquisas na area médica ou quando muito biomédicas.

A Resolucéo foi elaborada com base na multi e interdisciplinaridade,
abrangendo sugestdes de diversos segmentos da sociedade (inclusive dos
sujeitos de pesquisa) e se preocupa com pesquisa envolvendo seres humanos
em qualquer area do conhecimento e ndo apenas com a pesquisa médica.

Caracteristica fundamental da Resolugdo CNS n.° 196/96 reside no fato de
gue a mesma nao é um codigo de moral, nem lei. Ela € uma pec¢a de natureza
bioética, entendendo-se, por tal, analise e juizo critico sobre valores (que podem
estar em conflitos), o que exige condi¢cdes béasicas para tanto. Assim, liberdade
para proceder as opcdes, ndo preconceito, ndo coacao, grandeza para alterar
opcao, humildade para respeitar a op¢do do outro, sdo condicdes esssenciais
para o exercicio da bioética.

A atividade do Comite de Etica em Pesquisa (CEP), multi e interdisciplinar,
identificando conflitos de valores, refletindo criticamente sobre os dilemas,
analisando a eticidade da pesquisa, tendo como fundamento béasico a protecéo
da dignidade do ser humano, € uma tarefa das mais relevantes e, ndo raramente,
“angustiante”. Trata-se porém da “angustia” motivada pela capacidade de cada
um se rever, analisar valores e estabelecer opc¢des.

Como prova de respeito ao trabalho dos CEPs, a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), com apoio dos proprios CEPs, solidarizando-se
com a enorme carga de responsabilidade ética de cada um dos seus membros,
desencadeou a elaboragcao deste Manual, como forma de estimulo ao alcance da
missao de cada Comité. Trata-se de um conjunto de orientagcdes como subsidios a
organizacao funcional e consequentemente ao melhor desempenho dos Comités
de Etica em Pesquisa.

Este € um texto preliminar que deve continuar a ser aprimorado pelos
proprios membros de CEPs, diante de suas experiéncias dentro dos Comités. A
Conep espera receber as contribuicdes nesse sentido.

Agradecemos a todos aqueles que tornaram possivel a elaboragdo deste
manual: membros da Conep, de CEPs, das Secretarias Executivas da Conep e do
CNS, do DECIT/SPS/MS e assessores convidados.

William Saad Hossne
Coordenador
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa






1  COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

1.1 Definicéo

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e inde-
pendente, com “munus publico”, que deve existir nas instituicdes que realizam pes-
quisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvi-
mento da pesquisa dentro de padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentado-
ras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res. CNS n.° 196/96, 11.4).

1.2 Papel

O CEP é responsével pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos
de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel esta bem estabele-
cido nas diversas diretrizes éticas internacionais (Declaracdo de Helsinque, Dire-
trizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos
— CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS n.° 196/96 e complementares), diretrizes estas
que ressaltam a necessidade de revisao ética e cientifica das pesquisas envolvendo
seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o
bem-estar do sujeito da pesquisa.

Desta maneira e de acordo com a Res. CNS n.° 196/96, “toda pesquisa envol-
vendo seres humanos devera ser submetida a apreciagcdo de um Comité de Etica
em Pesquisa” e cabe a instituicdo onde se realizam pesquisas a constituicdo do
CEP.

A missdo do CEP é salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos da
pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a qualidade das pesquisas e para a
discussao do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvol-
vimento social da comunidade. Contribui ainda para a valorizagcdo do pesquisador
que recebe o reconhecimento de que sua proposta é eticamente adequada.

O CEP, ao emitir parecer independente e consistente, contribui ainda para o
processo educativo dos pesquisadores, da instituicdo e dos proprios membros do
comité.

Finalmente, o CEP exerce papel consultivo e, em especial, papel educativo
para assegurar a formacao continuada dos pesquisadores da instituicdo e promover
a discusséo dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na comunidade.
Dessa forma, deve promover atividades, tais como seminarios, palestras, jornadas,
cursos e estudo de protocolos de pesquisa.
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1.3 Abrangéncia

O CEP é um ¢rgao institucional e tem primariamente a responsabilidade
de apreciar os protocolos de pesquisas a serem desenvolvidos em sua institui-
¢do. Sua abrangéncia deve ser definida em Regimento Interno, especialmente
quando houver mais de um CEP na mesma instituicdo. Entretanto, duas outras
situagcdes podem ser postas: a da apreciacdo pelo CEP, a pedido da Conep/CNS,
de protocolos a serem realizados em outras instituicbes que ndo tenham CEP
constituido ou a apreciacdo de protocolos de pesquisa que, sendo desenvolvi-
dos no ambito de pds-graduacéo, necessitam apreciacdo do CEP da instituicdo
de origem do pesquisador e da apreciacdo do CEP da instituicdo na qual sera
realizada a pesquisa (responsavel pelo recrutamento dos sujeitos ou coleta de
dados). Adicionalmente, deve-se ressaltar que na realizagcdo de estudos multi-
céntricos ou colaborativos, o protocolo de pesquisa devera ser apreciado pelo
CEP de cada centro onde se realizara o estudo, refletindo a responsabilidade da
instituicdo pelos sujeitos da pesquisa e a responsabilidade do CEP institucional. A
apreciacao devera ser independente, devendo-se respeitar os resultados do CEP
local, que podera concluir pela aprovac¢do ou nao do protocolo, coincidindo ou néo
com a apreciacao de outro CEP.

Quanto a apreciacao de projetos a serem realizados em outras instituicoes,
s6 devera ser feita apos indicacdo obtida pelo pesquisador diretamente na Conep.
Além de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna co-respon-
savel pelo seu desenvolvimento, destacando-se também o papel educativo e con-
sultivo junto aos pesquisadores, comunidade institucional, sujeitos de pesquisa
e comunidade em geral. Para exercer bem essas funcdes é que o CEP deve ser
institucional e a Res. CNS n.° 196/96, item VII.2, dispbe que “Na impossibilidade
de se constituir CEP, a instituicdo ou pesquisador responsavel devera submeter
0 projeto a apreciagdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente entre os
indicados pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa”. Nesta indicacéo leva-
se em conta 0 acesso dos sujeitos ao CEP indicado, a possibilidade de acom-
panhamento do projeto, o perfil da instituicdo, a capacidade do CEP de receber
demanda adicional, a conformidade do CEP com as normas e a inscricdo dos pes-
quisadores aos respectivos conselhos profissionais, procurando indicar um CEP
do mesmo municipio. Dessa forma, a Conep ndo abre méo dessa indicagao.

O CEP deve ter um funcionario administrativo responsavel pelo atendimento
aos pesquisadores e outros interlocutores, inclusive para recebimento de protocolos
de pesquisa, com local e horario fixos divulgado dentro da instituicdo. Uma agenda
das reunides para o ano deve também ser divulgada com os prazos para submissao
de projetos, considerando que o CEP deve emitir um parecer dentro de 30 dias (Res.
CNS n.° 196/96 — VII.13/b).
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2 IMPLANTACAO DO CEP

Toda instituicdo onde se realizam pesquisas envolvendo seres humanos deve
constituir um CEP. Esse sistema iniciou-se em instituicbes de saude, mas com a
Res. CNS n.° 196/96, que abrange pesquisas envolvendo seres humanos em qual-
quer area do conhecimento, varias instituicdes de outras areas, como direito, socio-
logia, educacéo, antropologia, etc. tém criado seus Comités de Etica em Pesquisa.

Cabe a dire¢éo da instituicdo a iniciativa de criar e organizar o seu CEP. A
Res. CNS n.° 196/96 define as caracteristicas gerais do Comité, sua composi-
¢ao e atribuicbes. Estabelece ainda que o CEP deve ser registrado na Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), que analisara a documentacio enviada
junto com a solicitacdo do registro, que deve conter: formulario com a relacéo
dos membros e dados da instituicdo e do coordenador; ato de criagdo do Comité
pela diretoria da instituicdo; breve descricdo da missdo e atividades gerais da
instituicdo solicitante, incluindo as relativas a pesquisa; e documento de entidade
da sociedade civil organizada apresentando o representante de usuarios (cf. Res.
CNS n.° 240/97). A Conep avalia e envia documento aprovando o registro ou soli-
citando o atendimento de algum requisito definido na regulamentacéo.

O mandato dos membros € de trés anos e a renovacdo do registro deve
ser solicitada a cada mandato. Havendo substituicdo de membros a qualquer
momento, esta deve ser comunicada a Conep, que mantém interlocucéo continua
com os CEPs por meio de seu coordenador e funciona como 6rgdo coordenador
do sistema composto pelos diversos CEPs institucionais.

Cada CEP deve elaborar e aprovar seu Regimento Interno com as regras
de funcionamento.

A existéncia de um CEP na instituicdo qualifica-a e legitima sua vocacao
para a pesquisa.

2.1 A escolhados membros do CEP

De acordo com a Res. CNS n.° 196/96, o CEP deve ser constituido por
um colegiado com nimero néo inferior a sete membros. Deve ser multidiscipli-
nar, multiprofissional, com profissionais da area da Salde, das Ciéncias Exatas,
Sociais e Humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos, socidlogos, fildéso-
fos, pessoas que se dediquem ao estudo da bioética e, pelo menos, um membro
representante dos usuarios da instituicdo. Deve haver distribuicdo balanceada de
género (homens e mulheres) na sua composi¢do, ndo devendo também ter mais
gque a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.
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A participacdo é voluntaria; as formas de eleicdo pelos pares de metade
de seus membros com experiéncia em pesquisa e a escolha de outros membros
dependerdo das normas da instituicdo. De todo modo, o processo deve ser trans-
parente e claramente divulgado, visando a obter a legitimidade necesséaria ao CEP
para que haja o devido respeito as suas decisdes.

Podem ser convidadas pessoas de fora da instituicdo, com perfil que contri-
bua para o alcance do carater multidisciplinar recomendado (por exemplo, para ins-
tituicBes de salude, os membros externos podem ser juristas, tedlogos, sociélogos,
filosofos, bioeticistas, pessoas da area de direitos humanos, etc.) além do repre-
sentante de usuarios, para participarem como membros efetivos. Para situacfes
especiais, podem ser convidados consultores ad hoc sempre que necessario.

Recomenda-se que os membros do CEP declarem suas ligacfes institu-
cionais e extra-institucionais, incluindo suas rela¢cdes com a industria farmacéu-
tica, sejam elas como pesquisador, consultor, palestrante, acionista ou outras que
possam implicar em conflito de interesses.

Aduracdo do mandato (trés anos, permitindo reconducao) esta estabelecida
na Res. CNS 196/96. A escolha do coordenador do CEP deve ser feita pelos seus
membros e o método de escolha deve estar claramente explicitado no Regimento
Interno.

A composicao e os procedimentos para tomada de decisdo no CEP devem
assegurar sua caracteristica fundamental de independéncia relativa a influéncias
politicas, institucionais, hierarquicas, corporativas, financeiras e econémico-mer-
cadoldgicas.

2.2 Representantes dos usuarios

A presenca de representante(s) do(s) usuario(s) € essencial para que o
CEP possa ter a manifestacdo (a opinido) daquele(s) que utiliza(m) os servicos
da instituicdo ou que mais freqientemente pode(m) participar dos projetos como
voluntérios.

Entre os métodos para escolha de representantes de usuarios pode ser soli-
citada indicacdo ao Conselho Municipal de Salude ou associa¢des de usuarios ja
estabelecidas e em contato com a instituicdo, além de outras associa¢des da socie-
dade civil afins, como associa¢des de portadores de patologias, associacfes de
moradores, associa¢gdes de mulheres, de idosos, etc. (ver Res. CNS n.° 240/97).

O representante de usuarios ndo deve ser funciondario da instituicdo, nem

assumir carater profissional; por exemplo, para CEPs da area de Saude, nao
deverd ser profissional de saude. De toda forma, deve ser pessoa interessada no

14



estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidadaos e usuérios de
servicos, sendo capaz de contribuir nas discussfes dos protocolos especificos,
representando os interesses e preocupacgdes da comunidade e sociedade local.

2.3 Treinamento inicial dos membros do CEP

A formacgao minima inicial deve incluir:

. leitura das Resolugdes do CNS sobre ética em pesquisa, do Regi-
mento Interno do CEP e deste manual;
. discusséao sobre a importancia dos CEPs para proteger a dignidade e

os direitos dos sujeitos da pesquisa e para contribuir com o desenvol-
vimento de pesquisas relevantes, acentuando ainda o papel educativo
para os pesquisadores;

. obtencao de indicacao de literatura e de enderecos eletrénicos de inte-
resse, incluindo o site da Conep (http://conselho.saude.gov.br);
. participacdo em discussdes ou exposi¢coes sobre normas nacionais e

internacionais relevantes as pesquisas envolvendo seres humanos.

2.4 Promocéao daformagédo continuada dos membros do CEP

O CEP deve realizar seminarios, pelo menos anuais, para discutir os diver-
sos aspectos éticos das pesquisas. Além disso, deve ser incentivada a utiliza-
cao de meios eletrdnicos (pagina eletrénica, grupos de discusséo, divulgacéo de
bibliografias) para troca de experiéncias entre os membros de diferentes CEPs e
Coneps, além de obtencéo e leitura de bibliografia atualizada sobre o tema. Final-
mente, deve-se lembrar que a atividade permanente de avaliagcdo de protocolos
se constitui no melhor meio para formacgao continua dos membros de um CEP. O
estudo de aspectos éticos e dilemas mais freqlientemente identificados favorece
o aprofundamento no tema e deve ser pauta especifica das reunides.

Torna-se, portanto, imprescindivel que se procurem meios de valorizar,
incentivar e financiar a formacgdo continuada dos membros para a melhor apre-
ciacdo dos protocolos de pesquisa pelos CEPs, preparando-se membros atuais e
futuros, inclusive por meio de programas dos cursos de graduacédo e pés-gradu-
acao.

2.5 Manutencao e financiamento do CEP

O envolvimento institucional é pré-condigdo para o estabelecimento e manu-
tencdo do CEP. E indiscutivel a importancia do CEP para a realizagio de pesquisas
ética e cientificamente corretas e relevantes. Dessa forma, os membros da institui-
¢ao interessados em seu desenvolvimento cientifico e tecnolégico tém mais uma
responsabilidade, ou seja, esclarecer aos dirigentes ndo sé em relacédo a obrigato-
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riedade do estabelecimento do CEP, mas principalmente de sua importancia para a
instituicdo, seus pesquisadores e usuarios.

A Res. CNS n.° 196/96 estabelece que a organizacdo e o fornecimento das
condi¢cBes de funcionamento do CEP séo responsabilidade da instituicdo, como
parte da infra-estrutura necessaria para a realizacao de pesquisas (servicos orga-
nizados, registros e arquivos, recursos humanos estaveis, laboratérios, CEP em
funcionamento regular, etc.). Seu financiamento devera vir de orcamento espe-
cifico da instituicdo, como ocorre, por exemplo, com comissfes cientificas, de
graduacao e pos-graduacao.

Os modelos de financiamento do CEP podem ser definidos de acordo com
cada instituicdo. Um deles seria a instituicdo gerenciar os orcamentos de todas as
pesquisas realizadas no seu ambito, discutindo com o patrocinador e pesquisador
a alocacgao dos recursos, incluindo ai 0s necessarios para o apoio estrutural ao
CEP. Outro modelo seria a instituicao exigir a inclusdo de recursos para seu plano
de desenvolvimento institucional no orcamento de cada projeto de pesquisa com
patrocinio privado. O que ndo pode ocorrer é a cobranca para a apreciacao e
emissao de parecer.

Ressalte-se ainda que o item 111.3.s da Res. CNS n.° 196/96 afirma que um
importante objetivo secundario da pesquisa colaborativa é o de ajudar a desenvol-
ver a capacidade do pais hospedeiro e das instituicdes para executar independen-
temente projetos de pesquisa similares, incluindo sua avaliagéo ética.

A instituicdo deve encontrar formas de estimulo e reconhecimento pela participa-
¢do voluntaria dos membros no CEP, estabelecendo carga horaria especifica, pontua-
¢ao para avaliacdo de produtividade académica ou progresséo funcional, ressarcimento
de despesas com refei¢cdes, transporte e outras conforme as necessidades.
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3 CONDUCAO DE UMA REUNIAO DO CEP

O coordenador do CEP ou, na sua auséncia, um membro escolhido pelo
grupo deve abrir, coordenar e encerrar as reunides. O coordenador, de posse do
teor, complexidade e volume de trabalho a ser executado, escolhe a melhor forma
de trabalho para aquela sessdo. Deve ser procurado o consenso, facilitando a
andlise e debate pelo grupo de todos os argumentos colocados.

Os protocolos devem ser apresentados ao colegiado pelos relatores, de tal
forma que os pontos descritos pelo pesquisador sejam colocados fielmente, evi-
tando-se inferéncias. Se os procedimentos ndo estiverem explicitados ou gerarem
duvidas, deve-se proceder a pendéncia do projeto, solicitando-se os esclareci-
mentos. O coordenador devera fazer com que todos possam opinar e podera uti-
lizar o expediente de passar a palavra para outro membro do colegiado com a
finalidade de permitir as discussbes. Nao raro, ha necessidade de colocar limites
de tempo e solicitar precisdo ha exposicéo de idéias, pois determinadas nuances
subjetivas podem levar a discussdes indcuas.

Por fim, conduzir a apresentacédo e discussao de eventos adversos de estu-
dos envolvendo novos farmacos/vacinas, emendas de protocolos, consultas e
outras demandas ao CEP.

Aidéia de trabalhar com dois ou mais relatores pode ser interessante, pois
possibilita a troca, o aprendizado, o desejavel pluralismo obtido com pontos de
vista diferenciados e a divisdo de responsabilidades. A relatoria de projetos deve
obedecer a um regime de rodizio, de forma a nao sobrecarregar determinados
membros do CEP. Sempre que possivel, respostas as pendéncias de um projeto
devem ser encaminhadas ao relator responsavel por sua apreciagao inicial.

Deve-se compartilhar correspondéncias, participacfes em congressos,
publicacdo de novos documentos e material educativo recebido, estimulando,
dessa forma, todos os membros a trocarem informagdes e a dar suas contribui-
¢Bes ao grupo. Sempre que possivel, pedir sugestdes ao colegiado para elabora-
¢ao da pauta da reunido seguinte, a fim de que o trabalho seja, progressivamente,
cada vez mais integrado.

Outras maneiras de operacionalizacdo que atendam ao perfil de determi-
nada Instituicdo podem ser definidas e contempladas em Regimento Interno do
CEP.

A participacdo ativa dos representantes dos usuarios deve ser estimulada,
fazendo-os realmente sentirem-se parte de um colegiado, evidenciando que suas
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opinides podem ser igualmente apreciadas pelos outros membros do Comité;
podem se encarregar, inclusive, da relatoria de protocolos.

3.1 Papel do coordenador

Revisar aspectos éticos de um protocolo de pesquisa constitui tarefa deli-
cada e de grande responsabilidade, pois o CEP deve avaliar minuciosamente os
fatos e suas consequéncias, como co-responsavel pelo projeto, sendo-lhe exigido
encontrar o fino divisor entre as assercdes plenamente justificaveis e as conflitan-
tes com os principios da ética. Isto requer flexibilidade para contemplar os diferen-
tes contextos e um rigoroso processo de reflexdo, sélido e racional, numa acao
justa e competente, considerando os interesses de todos os envolvidos.

Nesse cenario, em caso de extrema complexidade, o coordenador pode atuar
como moderador nas discussdes, identificando opinies antagdnicas. Cabe a ele
permitir a apresentacdo de pros e contras da situagéo, estimular o questionamento,
facilitar a conclusao do grupo e submeter a decisao em plenario. Ressalta-se a impor-
tdncia de que a decisdo principal seja construida pelo colegiado que considerara
todos os argumentos apresentados.

Cabe ainda ao coordenador assegurar o atendimento as exigéncias da
Conep/MS conforme a Resolugdo CNS n.° 196/96 e suas complementares, tomar
conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados e providen-
ciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores, zelar pelo cumpri-
mento dos prazos previstos e assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado,
além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios.

Cabe, enfim, ao coordenador estimular o continuo aperfeicoamento dos
membros do CEP em ética na pesquisa ou mesmo designar membros com a res-
ponsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.

3.2 Qudérum minimo para reunir e para deliberar

As reunides do CEP devem contar com a presenca de mais da metade do
colegiado para deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa.

Caso nao haja quérum minimo, sempre € uma oportunidade para que os
membros presentes possam aproveitar o tempo para troca de informacgdes, estudo
e reflexdo de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética.

Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no projeto em analise,

deve se ausentar durante a avaliacdo, para evitar julgamentos sob conflito de
interesses.
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3.3 Redacéao e aprovacao de atas

Deve-se anotar, com clareza, todos os assuntos tratados; registrar a apre-
sentacdo da andlise dos protocolos novos e respostas a pendéncias. Deve-se
registrar, também, a participacdo de membro ad hoc, se houver; aprovacéao, pen-
déncia ou ndo aprovacao pelo plenario; a andlise de eventos adversos relativos
a projetos de pesquisa em andamento na Instituicdo; outros assuntos tratados e
as decisdes, pois algumas vezes constituirdo guias ou balizas para futuras deli-
beracbes. Registrar também a distribuicdo de projetos novos, quando ocorrer,
e respostas a pendéncias reencaminhadas para relatores. Da mesma forma,
deve-se incluir o nome de todos os membros presentes aquela reunio.

No periodo entre as reunides do CEP, as anotacdes serédo revistas e devera

ser elaborada uma minuta de ata a ser distribuida ao colegiado com a convocacgao
para a proxima reunido plenéria.
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4 O PAPEL DO RELATOR

O relator € um membro do Comité de Etica em Pesquisa que recebe a incum-
béncia de estudar uma questao ou analisar um protocolo de pesquisa e de apre-
sentar aos seus colegas um relatério que permita ampla discussao dos aspectos
éticos e metodoldgicos envolvidos e uma tomada de deciséo pelo colegiado.

E importante assinalar que o relator esta a servico do CEP. Embora agindo
com autonomia e independéncia na elaboracdo do seu parecer, a decisao final é
tomada colegiadamente pelo Comité. O relator, quando |€, analisa e apresenta seu
parecer sobre o protocolo de pesquisa, presta um servi¢o importante ao pesquisador,
ao Comité de Etica em Pesquisa, a instituicdo, & Conep e a sociedade, exercendo o
controle social da ética em pesquisa, como previsto nas diretrizes do SUS.

Essa analise consiste em realgar o que € bom no protocolo e porque é bom;
em apontar falhas éticas no protocolo, com as razdes pelas quais sao considera-
das falhas; em facilitar a discussdo do Comité sobre os méritos éticos do projeto
de pesquisa em pauta; em ajudar o CEP a aprovar ou desautorizar a pesquisa
proposta, fundamentando essa decisdo em critérios éticos e nas normas contidas
nas Resolugdes do CNS e outras, se for o caso.

O parecer consubstanciado € um instrumento que permite ao relator orga-
nizar de uma maneira sucinta sua compreensdo dos objetivos da pesquisa, sua
apreciacao das questdes éticas que a proposta de pesquisa levanta e suas razdes
para considerar o projeto eticamente aceitavel ou nao.

O relator tem uma dupla tarefa: a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar
0 parecer, e a tarefa ética de refletir sobre os valores e contra-valores éticos. O
parecer consubstanciado procura comunicar, para quem nao leu o projeto, seus
pontos principais, deixar claro os elementos éticos que aparecem no projeto e
permitir um juizo justo sobre os méritos éticos do projeto.

O relator é defensor da dignidade do ser humano: ele defende a dignidade
humana do sujeito da pesquisa, a dignidade humana do pesquisador e os interesses
da sociedade.

Alguns receios que surgem em relacao ao relator e seu trabalho podem ser
citados: que o relator atue como figura policial, mais interessado em encontrar
falhas no protocolo que seus méritos; que atencdo a detalhes burocraticos preju-
digue uma proposta de pesquisa inovadora e criativa; que um relator de outra area
de conhecimento n&o tenha competéncia para apreciar um protocolo e avaliar 0s
riscos e os beneficios para os sujeitos da pesquisa.

E importante que o coordenador do CEP e os préprios relatores tomem as
medidas necessarias para que estes receios ndo tenham fundamento. Quando
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for o caso, o relator suplementara sua informac¢éo com leituras e consultas sobre
0s aspectos metodolégicos e técnicos que levantam davidas, para poder discutir
com mais seguranca a questao ética. Além disso, todos os membros do CEP, con-
tribuindo com sua competéncia especifica e exercendo sua responsabilidade proé-
pria, mais seguramente construirdo um parecer final adequado. Ao CEP cabera
ou nao o acolhimento do parecer do(s) relatores, com as emendas necessarias.
O CEP deve tratar como confidencial a distribuicdo dos projetos aos relatores que
apresentardo seu parecer consubstanciado especificamente ao Comité.

Eventualmente, quando um projeto apresentar problemas especialmente
complexos, sejam de ordem técnica ou de ordem ética, pode-se indicar um outro
relator entre os membros do CEP ou um relator ad hoc, portanto de consultor ndo
pertencente ao CEP, com competéncia técnica e/ou ética especial para apreciar
0 caso. Também pode-se recorrer a Conep, explicitando os motivos e dilemas
especificos.



5 FUNCAO DO CONSULTOR AD HOC

O consultor ad hoc é aquele que, nao participando do Comité, é convidado
a dar seu parecer para assessorar o CEP.

A busca da manifestacdo de um consultor ad hoc pode ter uma série de fun-
¢Oes: a de ajudar a garantir o pluralismo do CEP, a de garantir competéncia técnica
ou especializada e a de promover a justica e a equidade na tomada de decisdes.

A preocupacédo com o pluralismo e a competéncia técnica ou especializada
se manifesta na Res. CNS n.° 196/96, no item VII.5, quando insiste que o Comité
de Etica em Pesquisa deve ter um carater multi e transdisciplinar. Também, neste
contexto, afirma que “Podera (...) contar com consultores ad hoc, pessoas perten-
centes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos”.

A questdo de justica aparece no item VII.6, da Res. CNS n.° 196/96, que
fala de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades. Nesses
casos, “devera ser convidado um representante do grupo, como membro ad hoc
do CEP, para participar da andlise do projeto especifico”.

Constitui boa pratica explicitar para o consultor ad hoc os aspectos sobre
0S quais se requer a sua manifestacdo, esclarecendo ainda que esta sera sub-
metida ao Comité. Ao CEP cabera o acolhimento ou ndo do parecer do consultor
ad hoc e a responsabilidade da decisao final. Por isso, nem os relatores mem-
bros do Comité nem os consultores ad hoc devem ter sua identificagcdo divul-
gada fora do Comité.
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6 RELAGCAO ENTRE O CEP E O PESQUISADOR

Os varios féruns nacionais e internacionais voltados ao desenvolvimento
das pesquisas e a garantia e aplicabilidade dos direitos humanos tem apontado
para um trabalho mais préximo, cooperativo e de confiangca mutua entre o CEP e
0 pesquisador.

O pesquisador deve ser recebido na secretaria do CEP por um funciona-
rio administrativo ou por qualquer membro do CEP que possa expor seu modus
operandi, quais protocolos serao apreciados apenas no CEP Institucional e quais,
apos a apreciacdo do CEP, deverado ser encaminhados a Conep, os fluxos e os
prazos, disponibilizando as resolugcfes e impressos necessarios.

A relacdo deve ser transparente, objetiva e acolhedora. Os membros do
Comité de Etica em Pesquisa podem assessorar o pesquisador nas suas davidas,
sugerindo determinados pontos a serem ressaltados no corpo do projeto (e.g.
retorno de beneficios para a comunidade pesquisada, incorporacédo de novas tec-
nologias e forma de assegurar continuidade de tratamentos, andlise de riscos e
beneficios, justificativa para placebo, etc.) ou na utilizacdo de linguajar mais ade-
quados para o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O CEP deve procurar atender e dar orientacdo para pesquisadores até
mesmo antes da apresentacdo do protocolo, podendo auxiliar o pesquisador no
delineamento e em alguns outros aspectos, como 0 processo de obtencdo do
consentimento.

Apdés a emissao de documento de aprovacgéo pelo CEP/Conep, vale lembrar
ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao CEP de
relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.

O pesquisador € o interlocutor do CEP, a ligacdo com o patrocinador e outros
envolvidos na pesquisa, inclusive com o sujeito da pesquisa.
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7 PROJETOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS AO CEP E QUEM
DEVE FAZE-LO

A Res. CNS n.° 196/96, item I1.2, considera pesquisa em seres humanos as
realizadas em qualquer area do conhecimento e que, de modo direto ou indireto,
envolvam individuos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o
manejo de informacdes e materiais. Ver ainda a definicdo de pesquisa, na referida
resolucdo. Assim, também sdo consideradas pesquisas envolvendo seres humanos
as entrevistas, aplica¢des de questionarios, utilizacdo de banco de dados e revisbes
de prontuarios. Alguns projetos de avaliagdo ndo se caracterizam como pesquisa.
Sempre que houver duvida, recomenda-se a apresentacdo do protocolo ao CEP,
que tomara a deciséo sobre a situacao especifica.

Também deve ser ressaltado que ndo sédo as propostas de linhas de pes-
quisa que deverao ir ao CEP e sim os projetos especificos, com seus respectivos
protocolos, a serem desenvolvidos dentro dessas linhas ou programas.

A todo protocolo de pesquisa deve corresponder um pesquisador respon-
savel perante o CEP e a instituicdo, mesmo que seja realizado por uma equipe.
Em projetos multicéntricos deve haver um pesquisador responsavel em cada local
onde serarealizada a pesquisa. A ele compete coordenar e realizar o estudo, zelar
pela integridade e bem-estar das pessoas pesquisadas (sujeitos da pesquisa),
submeter o protocolo a apreciacdo do CEP, enviar relatérios sobre o andamento
da pesquisa e relatério final quando de seu término, cabendo-lhe desse modo a
responsabilidade legal e tecno-cientifica do estudo.

A submissédo do protocolo a um CEP independe do nivel da pesquisa se
um trabalho de conclusdo de curso de graduacéo, se de iniciagao cientifica ou
de doutorado, seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da
definicdo de “pesquisas envolvendo seres humanos”.

A pés-graduacdo pressupde a existéncia de responsabilidade profissional, o
desenvolvimento de competéncias nas areas cientifica e metodolégica e o conhe-
cimento das normas de protecdo aos sujeitos de pesquisa, por parte do pesqui-
sador. Assim sendo, o0 pods-graduando tem qualificacdo para assumir o papel de
pesquisador responsavel.

Por outro lado, a participacéo de alunos da graduagdo em pesquisas pres-

supBe a orientacdo de um professor responsavel pelas atividades do graduando
e, portanto, o professor orientador deve figurar como pesquisador responsavel.
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8 RECEBIMENTO DE UM PROTOCOLO DE PESQUISA NO CEP

O CEP somente deve receber protocolos de pesquisa adequadamente
elaborados em portugués. Isso significa que os mesmos devem conter todos o0s
documentos e informacdes elencados no item VI — Protocolo de Pesquisa — Reso-
lucdo CNS n.° 196/96 e outros documentos especificos, conforme as normas com-
plementares para areas tematicas especiais.

Visando a agilizacdo do processamento do protocolo de pesquisa, € inte-
ressante que o agente administrativo do CEP, ao recebé-lo, verifigue se 0 mesmo
estad completo. Para isso, pode utilizar lista de checagem, o formulario “Documen-
tos necessarios para analise de projeto de pesquisa” elaborado pela Conep
(anexo), marcando os itens correspondentes aos documentos apresentados. Os
documentos a serem entregues ao CEP incluem, além do projeto de pesquisa pro-
priamente dito, outros absolutamente necessarios para a avaliagao ética, assina-
lados na lista. Ao conjunto: projeto de pesquisa mais outros documentos exigidos,
chama-se protocolo de pesquisa.

No caso da auséncia de documentos ou informacdes essenciais, o0 protocolo
ndo devera ser recebido antes que o pesquisador responsavel complemente o
que for preciso. Dessa forma, protocolos de pesquisa incompletos ndo devem ser
recebidos e apreciados pelo CEP, excecéao feita ao documento de aprovacgédo do
CEP do pais de origem, quando as avaliag6es dos protocolos séo feitas simulta-
neamente no pais de origem e no Brasil. Nesses casos 0s protocolos podem ser
avaliados, ficando o inicio da pesquisa condicionado a apresentacdo da aprova-
¢ao no pais de origem.

A formalizacdo do recebimento do protocolo pelo CEP também se faz
necessaria. Um mecanismo de protocolar o documento recebido deve ser criado
pelo CEP, para seguranca de ambas as partes (pesquisador e CEP). A partir do
momento em que um protocolo de pesquisa ingressa no CEP para ser apreciado,
0 mesmo deverd receber um nimero, que correspondera a sua identificacao.

Uma vez tendo recebido o protocolo de pesquisa completo, o CEP devera
encaminha-lo para apreciacdo de ao menos um relator. Muitas instituicbes o enca-
minham para dois relatores e outras para todos os membros. Vale a pena destacar
gue ndo é necessario esperar uma reunido para a distribuicdo da relatoria.

Essas orientagBes procuram dinamizar os procedimentos relacionados ao

recebimento do protocolo de pesquisa no CEP, seu processamento e, consequen-
temente, agilizar sua apreciacao.
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9 AVALIACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

9.1 Documentos que devem compor o protocolo e
as razdes para sua solicitagcao
(ver Res. CNS n.° 196/96 — VI — e resolucdes sobre areas tematicas)

O protocolo da pesquisa deve ser entregue ao CEP em duas ou trés copias,
com uma carta de apresentacao, além da identificacdo do pesquisador principal
e da confirmagao do conhecimento de seu conteddo assinada por todos os pes-
quisadores. A exigéncia de trés vias se justifica porque uma copia é arquivada
pelo CEP até cinco anos apos a conclusao do projeto e uma ou duas outras serao
encaminhadas aos relatores. Em caso de projeto de area tematica especial, devem
ser encaminhadas duas cépias & Conep. E importante ressaltar que os relatores
devem devolver os protocolos ao CEP, ap6s sua apreciacao final, podendo ser
estas mesmas copias as enviadas a Conep, se for o caso.

O primeiro documento é a Folha de Rosto, disponibilizada pela Conep na
home page, com o termo de compromisso do pesquisador e da instituicdo em
cumprir a Res. CNS n.° 196/96 (VI.1 e VI.5). Esse é o documento que da con-
sisténcia juridica ao projeto, porque identifica o pesquisador responsavel, a ins-
tituicdo e o CEP, que devem apor suas assinaturas, e se comprometem com
0 cumprimento das normas e com as responsabilidades correspondentes. O
compromisso da instituicdo deve ser assinado pelo responsavel legal (diretor,
presidente, etc.). O titulo do projeto ndo pode conter rasuras. Abreviaturas, sim-
bolos e/ou elementos figurativos devem ser evitados, pois as informacgdes séo
essenciais para compor o banco de dados dos projetos. Além disso, contém
dados das caracteristicas principais da pesquisa, permitindo sua classificagcéo
segundo alguns critérios de risco e a definicdo do fluxo de avaliagcdo. Portanto,
todos os dados devem ser corretamente preenchidos.

O segundo documento € o proprio projeto de pesquisa, em portugués. E 6bvia
a necessidade deste documento, porque € por meio dele que se fara a andlise ética
e se verificara a adequacdo metodoldgica. E importante ressaltar que, embora a
adequacao ndo seja feita pelo CEP, mas sim sua avaliacdo, a solidez metodoldgica
€ em si uma questao ética. Um projeto de pesquisa com falhas metodolégicas graves
encerra necessariamente falha do ponto de vista ético também. O projeto de pes-
quisa deve incluir, no minimo, o exigido pela Res. CNS n.° 196/96, VI.2 e VI.3.

O terceiro documento, um dos mais importantes, € o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE (Res. CNS n.° 196/96-V1.3.e), elaborado pelo pesquisador
em linguagem acessivel a compreensao dos sujeitos da pesquisa. Esse documento
demonstra, de forma explicita, o reconhecimento do sujeito da pesquisa como ser
autdnomo e melhor defensor de seus interesses. A protecdo dos sujeitos 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.
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O TCLE, embora sensivel a posi¢cédo do pesquisador, da instituicdo, do pro-
motor e do patrocinador, visa a proteger, em primeiro lugar o sujeito da pesquisa.
Portanto, nunca deve ter a conotacéo de “termo de isencéo de responsabilidade”.
Ao proteger o sujeito da pesquisa, indiretamente se estara protegendo o pesqui-
sador e demais envolvidos, incluindo o CEP, que se torna co-responsavel pela
pesquisa apos sua aprovacdo. O TCLE devera ser obtido apés o sujeito da pes-
quisa e/ou seu responsavel legal estar suficientemente esclarecido de todos os
possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serdo realizados e fornecidas
todas as informacdes pertinentes a pesquisa.

E, também, extremamente importante que seja descrito o processo de
obtencéo do TCLE.

A assinatura do termo pelo sujeito da pesquisa ou seu responsavel legal
deve também afirmar o conhecimento pelos mesmos das vias de acesso ao pes-
quisador e/ou a instituicao (telefones e enderecos), na ocorréncia de emergéncias
relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa. Em alguns casos é recomendavel
que constem também as formas de acesso rapido ao CEP para situagdes nao
resolvidas pelo pesquisador.

Existem situacOes especiais (Res. CNS n.° 196/96-1V.3.c) em que o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido pode ser dispensado, devendo ser subs-
tituido por uma justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa
justificativa deve ser apresentada em documentos anexos, assim como € o TCLE,
e 0 CEP julgara sua pertinéncia.

No caso de a pesquisa prever a utilizagdo de material biolégico estocado,
oriundo de outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos
servigos, deve-se obter, na medida do possivel, TCLE para cada nova 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 aprovacdo do projeto deve ser do CEP da instituicdo. Todo novo uso em pes-
quisa deve ser formalizado num projeto e submetido ao CEP.

E interessante recordar a distingdo entre bancos de dados e de material bio-
I6gico que j& existiam antes da Res. CNS n.° 196/96 e que foram formados sem
0 consentimento dos doadores do material e 0s que se estabelecem a partir da
Resolucéo. O consentimento livre e esclarecido especifico é necessario para cada
nova pesquisa e um consentimento genérico ndo é considerado suficiente. Por esse
motivo, bancos de dados onde se prevéem futuras pesquisas devem ter embutidos
mecanismos para atualizar o consentimento dos doadores, quando surge uma nova
proposta de pesquisa. Em casos especiais, justificativa para a impossibilidade de
obtencdo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para deliberacdo do CEP.
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Em pesquisas realizadas por meio da aplicagédo de questionarios, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido deve assegurar ao sujeito da pesquisa o direito de
recusar-se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos de qualquer
natureza e € importante que o CEP tome conhecimento dos questionarios que irdo
ser utilizados, pois algumas vezes séo necessarias modificacdes de modo a tornar o
instrumento de pesquisa mais adequado eticamente e menos invasivo a privacidade
do individuo. Nao cabe ao CEP fazer modificagbes nos instrumentos propostos e
sim, no caso de haver problema ético, orientar nos pontos necessarios.

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclareci-
mento necessarios para o adequado consentimento, ou quando exista relacdo
de dependéncia dos sujeitos frente ao pesquisador, deve ser observado o artigo
IV.3 da Res. CNS n.° 196/96.

O quarto documento exigido é o orgcamento detalhado do projeto de pes-
quisa: recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneracédo do
pesquisador (Res. CNS n.° 196/96-V1.2.)).

Existem algumas considerac¢fes importantes a fazer em relagéo a esse docu-
mento, que justificam sua solicitacdo, do ponto de vista administrativo e ético.

Do ponto de vista administrativo varias questdes devem ser verificadas:

1) nenhum exame ou procedimento realizado em fungéo exclusivamente
da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua
assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas;

2) o estabelecimento dos pagamentos desses procedimentos, em caso
de patrocinadores externos, deve ser de comum acordo entre o patro-
cinador e a instituicéo;

3) ainstituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercus-
sdes orgcamentarias.

Do ponto de vista ético, outros cuidados devem ser tomados:

1) 0 pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a
alterar a relacéo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa. Desencorajar
que seja baseado exclusivamente no nimero de voluntarios recrutados;

2) ndo deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua partici-
pacdo. Admite-se apenas o ressarcimento de despesas necessérias
ao seu acompanhamento (Res. CNS n.° 196/96,VI1.3h), por exemplo
despesas com passagens e alimentacao;

3) duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especial-
mente envolvendo gastos publicos ndo autorizados (SUS).

O quinto documento é o curriculum vitae do pesquisador principal e dos
demais pesquisadores participantes (Res. CNS n.° 196/96-VI1.4). A referéncia a
“Curriculo Lattes”, junto ao CNP(q, poder ser suficiente. A justificativa principal para
a solicitacdo deste documento € para a avaliagdo da capacidade técnica e ade-

33



quacdo ética do pesquisador para a realizacdo daquela pesquisa. Isso ndo quer
dizer que o pesquisador ja tenha realizado pesquisas semelhantes, mas apenas
que tem capacidade técnica para realiza-la.

Se a pesquisa € conduzida no exterior ou com participacdo estrangeira,
exige-se documento de aprovacdo do estudo por Comité de Etica em Pesquisa
ou equivalente, no pais de origem (Res. CNS n.° 292/99-VII.1 e 2), comprovando
a aceitacdo do estudo para realizagdo naquele pais. Se ndo estiver prevista a
realizacédo do estudo no pais de origem, deve ser apresentada a justificativa para
a nao realizacdo da pesquisa e para a escolha do pais colaborador.

Em estudos multicéntricos deve serincluida alista de centros e pesquisadores
envolvidos.

Se a pesquisa for realizada em instituicdo de saude, o responsavel técnico
deve tomar conhecimento e concordar com a sua execucdo, mediante a assina-
tura do Termo de Compromisso constante na folha de rosto, uma vez que tem a
responsabilidade por todos os atos desenvolvidos na instituicao.

9.2 Avaliacdo da metodologia cientifica
(ver Res. CNS n.° 196/96-111.3.a e e)

Certamente existem varios modelos de avaliagcdo do desenho e da metodo-
logia. Por que avaliar o desenho e a metodologia do projeto?

De acordo com o item VII.14, da Res. CNS n.° [96/96, a revisdo ética de
toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos ndo podera ser dissociada
de sua andlise cientifica. Nao se justifica submeter seres humanos a riscos inutil-
mente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Res. CNS n.°
196/96-V). Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodolo-
gico, é inutil e eticamente inaceitavel.

Algumas vezes, esta avaliagcéo pelo CEP pode ser dificil. Nesses casos pode-
se utilizar consultores ad hoc ou, como fazem muitas instituicdes, criar Comissfes
Cientificas especificas para esta tarefa, s6 encaminhando o protocolo de pesquisa
para avaliacéo ética apds sua aprovagao metodoldgica, o que, entretanto, ndo exclui
a responsabilidade do CEP pela aprovacéo integral do protocolo de pesquisa.

9.3 Avaliacéo de riscos e beneficios
(ver Res. CNS n.° 196/96-V)

A avaliacéo de riscos e beneficios que podem ser antecipados envolve uma
série de passos.
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O CEP deve:

1) identificar os riscos associados a pesquisa e diferencia-los dos que os
sujeitos estariam expostos pelos procedimentos assistenciais;

2)  verificar se foram tomadas as medidas necessarias para minimizar os
riscos previsiveis (considerando as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme item 1.8, da Res.
CNS n.° 196/96);

3) identificar os provaveis beneficios que podem advir da pesquisa;

4)  verificar se 0s riscos estdo numa proporcao razoavel em relacdo aos
beneficios para os sujeitos da pesquisa;

5) assegurar que 0s potenciais sujeitos receberdo uma adequada e acu-
rada descricdo e informacdo dos riscos, desconfortos ou beneficios
que podem ser antecipados;

6) determinar intervalos de relatorios periddicos a serem apresentados
pelo pesquisador e, quando for o caso, que os pesquisadores colo-
quem a disposicdo do CEP os dados necessarios para acompanha-
mento do projeto.

9.4 Andlise do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE)
(ver Res. CNS n.° 196/96-1V)

Muitas vezes, os relatores iniciam a analise do protocolo de pesquisa pelo
TCLE, por ser um dos documentos mais importantes e porque deve proporcionar o
entendimento completo do projeto e de suas implicagdes para os sujeitos da pes-
quisa. Se o relator ficar com davidas, certamente o TCLE néo foi bem redigido pelo
pesquisador. Existem alguns pontos fundamentais na sua construcéo: deve ser redi-
gido em linguagem acessivel e deve contemplar todos os requisitos da Res. CNS
n.° 196/96, IV, IV.1 e IV.2, incluindo o endereco e telefone do pesquisador para con-
tato em caso de necessidade.

E necessario verificar se esta prevista a assinatura ou impresséo dactilos-
cOpica por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou seu representante legal e
pelo pesquisador, e se o Termo de Consentimento sera elaborado em duas vias,
ficando uma com o sujeito da pesquisa e outra arquivada pelo pesquisador. No
caso em que haja qualquer restricao a liberdade ou ao esclarecimento necessario
para o adequado consentimento, deve-se ainda observar o disposto na Res. CNS
n.° 196/96, IV.3.a,b,c,d,e e f.

Quando os projetos de pesquisa sao realizados com menores de idade em
creches, escolas, etc., cabe aos representantes legais dos sujeitos (familiar, tutor)
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ter conhecimento e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Con-
tudo, o consentimento do préprio sujeito, mesmo se em situacdo de limitacdo de
competéncia para decis6es autdbnomas, deve ser obtido. Os responsaveis pelas
instituicbes (escolas, creches, etc.) ndo tém autoridade para dar ou assinar os
TCLE, mas devem assinar documento de autorizacdo de contato com 0s sujeitos,
assumindo as responsabilidades.

9.5 Avaliacéo do processo de obtencédo do Consentimento

O CEP deve realcar a importancia do processo de consentimento livre e
esclarecido e ndo sO a assinatura do Termo de Consentimento, que somente
devera ser obtida ap6s o sujeito da pesquisa estar suficientemente esclarecido de
todos os possiveis beneficios e riscos e fornecidas todas as informacdes pertinen-
tes a pesquisa. Caso o sujeito seja paciente do servigo, convém registrar em pron-
tuario os procedimentos para a implementacdo do processo de consentimento
livre e esclarecido, quando possivel.

Assim, o protocolo deve conter a descrigdo dos procedimentos para esclare-
cimento do sujeito (informacao individual, em grupos, palestras, videos, etc.) e por
quem sera feito, verificando-se a necessidade da interposicédo de pessoa que nao
0 pesquisador. Podem ainda ser necessarios recursos do orcamento da pesquisa
para a adequada realizacdo dessa etapa.

A assinatura do TCLE constitui apenas um momento do processo de con-
sentimento e néo obrigatoriamente o momento final, uma vez que todo consenti-
mento, além de livre e esclarecido, também é renovavel e revogavel.

9.6 Adequacao dasinformagdes relativas ao sujeito dapesquisa
e critérios de incluséo e exclusao

Definir um grupo de sujeitos apropriado para um projeto de pesquisa envolve
uma variedade de fatores, que incluem: vulnerabilidade, competéncia para decidir
a participacdo, necessidades do desenho cientifico, susceptibilidade aos riscos,
possibilidades de beneficios, praticabilidade e consideragcdes sobre justica.

O protocolo de pesquisa deve descrever as caracteristicas da populagcéo a
estudar, incluindo tamanho da amostra, faixa etaria dos sujeitos, género, grupo
étnico, estado geral de saude, grupos sociais e expor as razfes para utilizacéo
de grupos vulneraveis. Deve, também, quando for o caso, descrever os planos de
recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos.

Os CEPs devem analisar se, na selecdo dos sujeitos, € respeitada a equi-
dade e a justa distribuicdo de 6nus e beneficios.
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Pontos a considerar nos critérios de inclusdo e exclusao:

1) Os riscos ou os desconfortos resultantes da participacéo na pesquisa
recaem sobre 0s sujeitos que provavelmente terdo os maiores benefi-
cios com a pesquisa?

2) O recrutamento de sujeitos evitou colocar uma porgcédo desproporcio-
nal de riscos ou desconfortos da pesquisa num grupo de sujeitos em
particular?

3) Existe algum grupo populacional que poderia ser mais suscetivel aos
riscos apresentados pelo estudo e que entdo poderia ser excluido do
projeto? Os procedimentos para identificar tal grupo sdo adequados?

4) Os beneficios previstos para os sujeitos sao distribuidos com imparcia-
lidade? Existe outro grupo de potenciais sujeitos que necessita mais
desses beneficios?

5) Existe a inclusdo de grupos de sujeitos vulneraveis e por que se jus-
tifica sua inclusdo? Existe a possibilidade de conduzir a pesquisa com
algum grupo menos vulneravel? Que tipo de custos ou inconvenién-
cias tal atitude traria?

6) Aselecdo afastou os sujeitos considerados vulneraveis, como criangas,
gestantes, pessoas com autonomia reduzida, pessoas pobres ou com
pouca escolaridade, pacientes muito doentes, de modo que estes perde-
riam a oportunidade de participar de pesquisas e usufruir os beneficios
delas advindos?

7) E os sujeitos sao suscetiveis a pressdes (situacdes de dependéncia
como recrutamento de funcionarios, alunos, militares, etc.). Existem
mecanismos para minimizar as pressdes ou reduzir seu impacto?

9.7 A privacidade e a confidencialidade

A privacidade deriva da autonomia e engloba a intimidade da vida privada, a
honra das pessoas, significando que a pessoa tem direito de limitar a exposicéo de
Seu corpo, sua imagem, dados de prontuario, julgamentos expressos em questio-
narios, etc. A confidencialidade se refere a responsabilidade sobre as informacdes
recebidas ou obtidas em exames e observacdes pelo pesquisador em relacéo a
dados pessoais do sujeito da pesquisa. Ambas devem estar asseguradas explici-
tamente no protocolo de pesquisa e no TCLE (Res. CNS n.° 196/96, IV.1.g) e deve
ser assegurado ao sujeito da pesquisa que os dados pessoais oriundos da parti-
cipacdo na pesquisa serao utilizados apenas para os fins propostos no protocolo
(Res. CNS n.° 196/96 IV.3.f).

Muitas instituicbes de salde estabelecem normas internas para a utilizacdo
de dados de prontuarios e de bases de dados em projetos de pesquisa, tomando
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por base a Res. CNS n.° 196/96-111.3.i (prever procedimentos que assegurem a
confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatiza-
¢éo, garantindo a ndo utilizacao das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico-
financeiro) e o item I11.3.t (utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pes-
quisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo). O pesquisador
deve estabelecer salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados de
pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos limites da capa-
cidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis con-
sequiéncias da quebra de confidencialidade. Quando as pesquisas envolverem
dados institucionais deve-se da mesma forma preservar privacidade e confiden-
cialidade (ex. pesquisas organizacionais em psicologia ou administracao).

9.8 Avaliacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em
pesquisas realizadas por meio da aplicacao de questionarios

O TCLE deve assegurar ao individuo o direito de recusar-se a responder as
perguntas que ocasionem constrangimentos de alguma natureza. E importante
que os CEPs tomem conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados nas
pesquisas.

Em alguns casos o TCLE podera ou até devera nao ser identificado, em situ-
acdes em que se deve manter o anonimato do sujeito da pesquisa, por exemplo,
guando ha identificacdo de atividades consideradas ilicitas. Em pesquisas com
questionario anénimo, o fato de responder o questionario seria tido como consen-
timento e os procedimentos para o devido esclarecimento dos sujeitos devem ser
descritos para apreciacao do CEP.

Para facilitar a analise do item 9 aqui discutido, a Conep elaborou uma lista
de checagem (anexo 2).
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10 ELABORACAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO
(ver Res. CNS n.° 196/96-VI1.13.b)

O CEP deve emitir o Parecer Consubstanciado por escrito, hum prazo
maximo de 30 (trinta) dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa, a partir
da analise cuidadosa pelo(s) relator(es) e apreciacao pelo CEP. Deve ser feita
uma analise ética, identificando os pontos criticos do projeto e, por meio de termi-
nologia propria da bioética e da ética em pesquisa, analisar riscos, beneficios e
equidade em sua distribuic&o, equidade no recrutamento dos sujeitos da pesquisa
e respeito a sua autonomia.

O Parecer final deve ainda esclarecer a necessidade de apresentacdo de
relatdrios parciais e finais, explicitando as datas previstas, a notificacdo de eventos
adversos e de eventuais emendas ou modifica¢cdes no protocolo, para apreciacao
do CEP. Além disso, nos casos previstos nas normas, deve citar o encaminha-
mento a Conep, explicitando que a pesquisa s6 podera ser iniciada apos o recebi-
mento da aprovacéo da Conep.

O Parecer Consubstanciado do CEP deve ser incorporado ao Protocolo.
Atentar para a inclusdo de todas as eventuais modificacdes realizadas, por exem-
plo, incluindo os esclarecimentos do pesquisador, novo TCLE, se for o caso, com
data e especificacdo de que se trata da versédo aprovada.

Conforme definido na Res. CNS n.° 196/96, os pareceres devem ser “apro-
vados”; “aprovados com recomendacdo” — quando o quesito a ser atendido ndo
€ impeditivo para o inicio da pesquisa; “pendentes” (ndo significa aprovado) —
guando para a aprovacao e o inicio da pesquisa se exige o atendimento prévio
das solicitacdes feitas e, por fim, “ ndo aprovado” — quando existir uma questao
eticamente incorreta, ndo aceitavel e que demandaria uma modificagdo impor-
tante no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, o pesquisador poderia apre-
sentar outro protocolo.

O parecer consubstanciado do CEP é o fruto da discusséo e deliberacdo do
Comité, devendo ser assinado pelo Coordenador, demonstrando que € o parecer
aprovado pelo CEP e ndo apenas o parecer do relator, cuja identificacédo inclusive
nao deve ser divulgada externamente ao CEP.
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11 EMENDAS E EXTENSOES: O QUE SAO E COMO
DEVEM TRAMITAR

Emenda é qualquer proposta de modificagdo no projeto original, apresen-
tada com a justificativa que a motivou. Extensdo é a proposta de prorrogacao
ou continuidade da pesquisa com 0S mesmos sujeitos recrutados, sem mudanca
essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo modifica-
¢Oes importantes de objetivos e métodos deve ser apresentado outro protocolo de
pesquisa.

Solicitar que as emendas sejam apresentadas ao CEP de forma clara e sus-
cinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. Em
caso de projetos do grupo | ou Il apresentados anteriormente a Anvisa, o0 pesquisador
ou patrocinador deve envia-las também a Anvisa junto com o parecer aprovatorio do
CEP, para serem juntadas ao projeto original. Nao ha necessidade do parecer da
Conep, tanto para emendas quanto para extensdes (como aqui definidas), a ndo ser
quando o CEP o solicite por identificar dilema especifico. Vale lembrar o disposto na
Res. CNS n.° 251/97, item IIl.2.e.
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12 A NECESSIDADE DE SOLICITAR DOCUMENTOS E CRIAR UM
ARQUIVO

A exigéncia da documentacdo completa, conforme descricdo na Res. CNS
n.° 196/96, é indispensavel ndo s6 para viabilizar a andlise dos projetos de pes-
quisa pelo CEP, como também para legitimar sua execucao.

O objetivo principal dessa exigéncia € assegurar a protecao dos sujeitos
de pesquisa. Além disso, serve como garantia para o pesquisador responsavel
pelo projeto, assim como para a instituicdo de pesquisa onde ele é executado e
também para o CEP e Conep, quando for o caso, porque as comissdes de ética
sdo co-responsaveis pelos projetos aprovados.

A documentacado incompleta, além de dificultar ou mesmo impossibilitar a
andlise ética, pode inclusive ocasionar problemas de ordem juridica.

E indispensavel a instalagdo de arquivo em local adequado, com capaci-
dade correspondente ao volume de projetos analisados pelo CEP.

Todos os documentos referentes aos protocolos de pesquisa analisados
pelo CEP devem, obrigatoriamente, ser arquivados durante um periodo minimo
de 5 (cinco) anos apés o encerramento do estudo. Eles devem estar disponiveis
para eventual consulta pela Conep e pelos 6rgaos de vigilancia sanitéaria.

Todos os documentos referentes aos processos analisados devem ser
arquivados: protocolo de pesquisa completo, Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), curriculos dos pesquisadores, termos de compromisso
da Instituicdo, pareceres emitidos pelos membros do CEP, consultores ad hoc
e todos os pareceres emanados do CEP, adendos e modificacbes do protocolo
assim como do TCLE, correspondéncia enviada e recebida referente ao projeto
de pesquisa, além de relatérios de andamento, relatério final e publicacdo de
resultados, quando disponivel.

Os projetos devem ser facilmente encontraveis para consulta durante as reu-
nides do CEP. Deve ainda ser garantida a confidencialidade das informac8es con-
tidas nos documentos arquivados, obtendo-se compromisso de sigilo por parte
dos funcionérios.
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13 ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA APOS
SUA APROVACAO PELO CEP

A responsabilidade do CEP néo se exaure com a aprovacdo do protocolo
de pesquisa pelo mesmo ou pela Conep (em se tratando de projetos relacionados
a areas tematicas especiais). Ao contrario, a partir de entdo o CEP passa a ser
co-responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa. E seu dever
acompanhar e zelar pela realizacédo da pesquisa da forma como foi aprovada.

E atribuicdo do CEP solicitar relatérios aos pesquisadores. De acordo com
o item VII.13.d, da Resolugdo CNS n.° 196/96, tais relatorios deverdo ser anuais
(parciais ou finais, em funcédo da duracao da pesquisa). Nos trabalhos sobre “Far-
macos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos ou ndo registrados
no pais” (area tematica especial numero 03), os relatérios deverédo ser semestrais
(Resolucdo CNS n.° 251/97, item V.1.c).

Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitacdo de seus respecti-
vos relatdrios ja deveréo ser determinadas e explicitadas ao pesquisador no pare-
cer, além de serem registradas na Folha de Rosto do protocolo.

O CEP pode, para facilitar a andlise e direcionar as informag¢des que julgar
necessarias, elaborar um “Formuléario para Relatorio” a ser preenchido pelo pes-
quisador, contendo questbes ndo somente referentes aos aspectos cientificos,
mas especialmente aos aspectos éticos da realizacao do trabalho.

Cabe ainda ao CEP, de acordo com os itens VII.13.f e g, da Resolu¢cao
CNS n.° 196/96, “receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
denudncia de abusos (...) decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspenséao
da pesquisa (...)", e “requerer instauracdo de sindicancia a dire¢ao da instituicdo
em caso de denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas (...)". O
item V.1.e, da Resolucdo CNS n.° 251/97 possibilita-lhe ainda “convocar sujeitos
da pesquisa para acompanhamento e avaliacao”.

Assim, o acompanhamento dos protocolos de pesquisa é vital e se da
rotineira e regularmente através da solicitacdo de relatérios. Porém, a qualquer
momento, se pertinente, o CEP pode solicitar esclarecimentos sobre o desenvol-
vimento da pesquisa.

O acompanhamento da pesquisa também é feito através da apreciacao de even-
tuais emendas ao protocolo e das notificagdes de eventos adversos graves ocorridos.

Ao receber uma notificagc&o sobre a ocorréncia de eventos adversos graves,

o CEP devera apreciar as condutas tomadas pelo pesquisador quanto a segu-
ranca dos sujeitos envolvidos e dar seu parecer. Caso essas condutas nao este-

45



jam explicitas, solicitar ao pesquisador um posicionamento que responda aos
seguintes questionamentos:

. Foi devidamente encaminhado o atendimento a pessoa envolvida?
. O evento aponta novos riscos aos outros sujeitos da pesquisa?
. Quais as medidas a serem tomadas para a protecdo dos sujeitos?

E necessario acrescentar novas formas de monitoramento, exames,
visitas de acompanhamento ou modificar esquemas de tratamento?

. A pesquisa deve ter continuidade ou ser suspensa?

. Todos os sujeitos devem tomar conhecimento e ter a chance de nova
decisdo de participacéo, por meio de novo TCLE?

. Foram tomadas providéncias para modificagcdo eventualmente neces-

saria do protocolo e do TCLE (emendas), e apresentadas ao CEP para
apreciacao?

Mesmo se o0 evento nhdo ocorreu em sujeitos desse centro, deve ser anali-
sado pelo pesquisador e pelo CEP, considerando as questdes acima, executando-
se a primeira.

E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente ao
evento adverso grave ocorrido, cabendo ao CEP apreciar essa conduta e encami-
nhar a notificacao junto com seu parecer a Conep. Esta acompanhara a adequada
implantacdo de medidas de protecdo aos sujeitos e remetera, a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria, as notificacfes para as acdes de farmacovigilancia e
outras pertinentes.

Outras formas de acompanhamento das pesquisas tém sido utilizadas, como, por
exemplo, a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em desenvolvimento, para
serem avaliados e verificado o cumprimento das normas. Cabe ao CEP identificar e
adequar novas formas.

Nos casos do CEP tomar conhecimento de realizacdo de pesquisas nao
aprovadas, cabe, de acordo com item VII.13. g, da Res. CNS n.° 196/96, “reque-
rer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicAo em caso de denuncia de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas”. Pesquisas ainda ndo aprovadas
ou reprovadas e em andamento, configuram irregularidades éticas e, portanto,
necessitam apuracédo pelo CEP.
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14 O QUE O CEP DEVE ENCAMINHAR PARA A CONEP

O CEP deve encaminhar a Conep:

. cOpia dos protocolos de pesquisa que necessitam apreciacdo da
mesma (conforme as normas e fluxograma), completos, com as even-
tuais modificacdes solicitadas pelo CEP, de preferéncia com as pagi-
nas rubricadas, anexando seu parecer consubstanciado;

. projetos que encerrem uma situacéo sobre a qual ndo houve consenso
e que, por critério do CEP, se deseje a manifestacao da Conep;
. as notificacfes de eventos adversos graves, apis apreciacao e pare-

cer quanto as medidas imediatas tomadas pelo pesquisador e outras
orientacdes ao mesmo;

. os relatdrios trimestrais sobre o funcionamento do CEP, incluindo uma
planilha com o nimero de projetos analisados, aprovados e nao apro-
vados, conforme modelo divulgado pela Conep (disponivel na home
page), acompanhado de coépia das Folhas de Rosto;

. as modificagdes de composi¢cdo do CEP com as substituices de mem-
bros ocorridas, novo mandato e eleicdo de novo colegiado ou escolha
de novo coordenador;

. consultas especificas sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, assim como sugestdes para melhoria e adequacao do sis-
tema e das normas.

As correspodéncias relativas a projetos de pesquisa ja apresentados a
Conep devem fazer referéncia clara ao nimero do registro na Conep.

Especial atencdo deve ser dada ao procedimento de envio de protocolos de
areas tematicas especiais, com providéncias imediatas ap0s sua apreciacdo no CEP
para diminuicdo do tempo de transito, definindo o responsavel pela expedicdo ime-
diata, de preferéncia via correio — correspondéncia registrada — ou entrega rapida.

Nao é justo o aumento do tempo de tramitagdo de projetos devido a tempos
alargados para simples transito.
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e

RELAGAO ENTRE OS CEPs

Arelagao entre CEPs pode assumir diversas finalidades, como:

a troca de experiéncias e métodos de tomada de decisédo sobre a ana-
lise de projetos;

0 aproveitamento dos membros como relatores ad hoc;

0 envolvimento dos participantes de comités com maior experiéncia
como membros externos nos colegiados que estiverem em fase inicial
de funcionamento;

arealizacdo, em conjunto, de atividades de natureza educativa: cursos,
seminarios, palestras;

a participacdo em avaliacGes ou auditorias interpares.
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16 ATIVIDADES EDUCATIVAS DO CEP

Um papel fundamental a ser desempenhado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa local deve ser o de promover formacéo inicial e educacdo continuada de
seus membros, assim como a dos pesquisadores e sujeitos de pesquisa envolvi-
dos com a instituicdo da qual ele faz parte.

Ao iniciar a participagcdo no CEP, todos os novos membros devem rece-
ber capacitacdo introdutéria sobre a evolucao histérica da ética em pesquisa, as
normas nacionais e internacionais relevantes sobre ética em pesquisas, as Reso-
lucBes do Conselho Nacional de Saude e textos basicos sobre o tema. Nos CEPs
onde ocorre a renovacgado de parte do colegiado, os membros que permanecem
fardo a adaptacdo. Nos CEPs com renovacgao total, essa adaptacédo sera feita
pelos membros que estdo saindo, antes da transmisséo.

E importante que o CEP disponibilize aos préprios membros e aos pesquisado-
res, enderecos eletrdnicos referentes ao tema da ética em pesquisa, estando sempre
aberto para receber sugestdes e incorpora¢fes advindas dos pesquisadores.

O papel educativo também pode ser desempenhado mediante a realiza-
¢ao de reunides, seminéarios, mesas-redondas, grupos de discussao, criagdo de
pagina eletrénica (site) e outros meios que possibilitem reflexdo e discussao de
temas éticos, casos com dilemas especificos e situacdes conflituosas.

Deve ser estimulada a realizacdo de cursos basicos sobre “ética em pes-
quisa com seres humanos” para pesquisadores institucionais, estudantes de gra-
duacédo e pos-graduacao e representantes dos usuarios (pelas diversas formas de
representacdo desenvolvidas na atual dindmica social: associac¢des civis, organi-
zacdes ndo-governamentais, etc.).

Se houver condi¢des locais, deve-se também estimular o desenvolvimento
de estudos e pesquisas sobre temas relacionados. As atividades devem ser orien-
tadas para a observacado das diretrizes e normas éticas propostas pelas resolu-
¢bes vigentes.

O papel educativo pode vir também a ser desempenhado mediante a atua-
¢ao do CEP enquanto um 6rgao de consultoria para os pesquisadores durante a
elaboracdo do projeto de pesquisa, fundamentalmente na elaboracéo de “Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido” (alguns CEPs mantém um plantonista para
orientacdes), e eventualmente, para os sujeitos de pesquisa, quando houver davi-
das e guestionamentos a respeito do adequado cumprimento das normas e dire-
trizes éticas vigentes. Essa tarefa ndo se esgota com a aprovacao do projeto de
pesquisa, mas deve ser permanente no desenvolvimento dos projetos.
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17 O QUE FAZER QUANDO AS RESOLUCOES E OUTROS TEXTOS
NORMATIVOS NAO SAO CLAROS E COMO LIDAR COM OS CASOS
OMISSOS

ARes. CNS n.° 196/96 e suas complementares ndo sdo e nem poderiam ser
um cédigo, com regras rigidas. Contém diretrizes que vao nortear o julgamento
ético dos protocolos e estabelecem normas operacionais. Os dilemas identificados
nos protocolos e ndao contemplados nas diretrizes devem ser objeto da reflexdo e
decisdo do CEP. Este pode contar ainda com a Conep, ressaltando seu papel de
assessor e coordenador do sistema, que pode ser consultada sempre que o CEP
considerar relevante, como previsto ao se definir a area especial 9, da Res. CNS
n.° 196/96 (a critério do CEP). Também o pesquisador podera consultar o CEP,
quando considerar necessario e, eventualmente, a proépria Conep.

Essas consultas serdo também subsidios para a elaboracédo de novas dire-
trizes ou recomendacdes e atualizacdo das vigentes.

A Conep tem ainda a atribuicdo de funcionar como instancia de recursos,
quando houver divergéncias ou questionamentos por qualquer das partes envol-
vidas nos projetos — CEPs, pesquisadores, instituicdes, patrocinadores e sujeitos
da pesquisa (Res. n.° 196/96-VIlll.4.e).
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18 O QUE DEVE SER INCLUIDO NO REGIMENTO INTERNO

Uma vez constituido, o primeiro colegiado deve preparar um documento
com as suas normas de funcionamento, aprovando um Regimento Interno. O regi-
mento interno deve incluir, entre outros:

funcdes e responsabilidades do CEP;

sua vinculacao institucional;

suas atribuicdes;

sua constituicao;

sua estrutura administrativa,;

mecanismos para indicacéo, para renovacao (deve ser parcial para
manter a experiéncia ja acumulada ao mesmo tempo em que renova),
para exclusao (por exemplo, por auséncias nao justificadas) e para
substituicbes dos membros;

deveres e responsabilidades dos membros;

quérum minimo para as reunides e para as decisoes;

definicdo e papel dos membros ad hoc;

freqliéncia das reunides;

forma e prazos para a submisséo de projetos;

metodologia para avaliagdo, aprovacdo e acompanhamento dos pro-
jetos de pesquisa (estipular prazos para recebimento e para andlise,
entre outros);

disposicdes gerais e transitorias.

Cumpre lembrar que diversos CEPs ja estabelecidos tém seus regimentos
disponiveis eletronicamente, podendo facilitar a elaboracdo das regras internas
para novos CEPs (veja links para os diversos CEPs na home page da Conep).
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Anexo A — Fluxograma de Tramitacdo de Projetos de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, de acordo com as Resolucdes do
Conselho Nacional de Saude

CEP - Aprovacdo

. v v

Grupo | (*) ——— > Grupo IA Grupo 1l Grupo Il

Cédigo — Areas Tematicas Esp. Cédigo — Area Tem. Especial C6digo — Area Tem. Esp.  Todos 0s outros que nio se
Multicéntricos do Grupo | (a partir enquadram em areas tematicas
do 2.° Centro) especiais.

1.1. Genética Humana (1) 1A.1 Genética Humana 11.3. Novos Farmacos, Reproducdo Humana exceto

1.2. Reprodugdo Humana () 1A.2 Reprodu¢do Humana Vacinas e Testes casos do Grupo |

1.4. Novos Equip. Insumos e Dispos. 1A.4 Novos Equip. Insumos e Dispos. Diagnosticos que ndo

1.5. Novos Procedimentos 1A.5 Novos Procedimentos se enquadram nos outros

1.6. Populacdes Indigenas IA.6 Populacdes Indigenas itens do Grupo 1.

1.7. Biosseguranga IA.7 Biosseguranga 1I.  Genética exceto casos

1.8. Pesquisas com coop. Estrangeira 1A.8 Pesquisas com coop. Estrangeira do Grupo |

1.9. A critério do CEP

1.10 A critério da CONEP l l

Enviar: Aguardar no CEP parecer Enviar: Enviar:

Protocolo Completo CONEP para o 1° Centro Folha de Rosto Relatério Trimestral com folhas

Folha de rosto Parecer Consubstanciado  de rosto.

Parecer Consubstanciado (para acompanhamento)

(para apreciagéo)

(para banco de dados)

CONEP

v

A

(*) Somente o 1° centro dos Projetos multicéntricos do Grupo |

(1) Resolugdo CNS n° 340, de 08 de julho de 2004. Item VI, enviara @a CONEP (Grupo 1) os casos que envolvem:
- Envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtengdo de material
genético;
- Armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma
conveniada com institui¢es estrangeiras ou em instituicGes comerciais;
- Alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizag&o in vivo;
- Pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);
- Pesquisas em genética do comportamento; e
- Pesquisas em que esteja prevista a dissociacéo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.
() Resolugdo CNS n° 303, de 06 de julho de 2000. Item 11, enviara a CONEP (Grupo I) os casos com intervengdo em:
- Reproducéo assistida;
- Anticoncepcao;
- Manipulagao de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto;
- Medicina Fetal.
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Anexo B — Folha de Rosto

MNISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude
Comisséo Naciona | de Etica em Pesquisa - CONEP

FOIL.HA DE ROSTO PARA PESQUISA FNVOIL.VENDO SERFS HUMANOS (versio outubro/99 )

1. Projeto de Pesquisa:

2, Ara do Conhecimento (\er relagdo no verso) 3. Cadigo: 4. Nivel: (S6 areas do conhecimento 4)
2. Ara(s) Tematica(s) Especial (s) (Ver fluxograma no verso) 6. Caodigo(s): 7. Fase: (S0 area tematica 3) 1() ()
) V()

8&. Unitermos: ( 3opgdes)

STIJEITQOS DA PESQIITSA

9. NUmero de sujeitos 10. Grupos Especiais : <18 anos ( ) Portador de Deficiéncia Mental ( ) Embrido /Feto ( ) Relacdo de Dependéncia
(Bstudantes , Militares, Presidiarios, etc ) () Outros () Néo se aplica ()

No Centro :
Total:
PESQUISADOR RESPONSAVEL
11. Nome:
12, Identidade: 13. CPF. 19.Ende rego (Rua,n.%):
1. Naciona lidade: 15, Profissao: 20. CEP: 21. Cidade: 22.UF.
16. Maior Titulagéo: 17. Cargo 23. Fone: 24. Fax
18. Instituicdo a que pertence: 285, Fmail:

Terma de Compromissa: Declaro que conhe go e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os
materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favordwmisndo. Aceito as
respons alilidades pe la @ndu ¢éo cientifica do projeto acima.

Data: / /
Assinatura
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADO
26. Nome: 29. Endereco (Ria, n°):
27. Unidade/ Orgéo: 30. CEP: 31. Cidade: 32.UF.
28, Participagdo Estrangeira: Sim () Néo ( ) 33. Fone: 34, Fax.:
35, Projeto Multicéntrico: Sm () N&o( ) Nacional( ) Internacional ( ) (Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil)

Termo de Compromisso ( do responsivel pela instituicio ) :Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condi¢des para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao

Nome: Cargo
Data: / /
Assinatura
PATROCINADOR Nio se aplica ()
36. Nome: 39. Ende reco
37. Respons avel: 40. CEP: 41, Cidade: 42, UF
38, Cargo/ Funcéo: 43. Fone: 4. Fax:

COMITE. DE FTICA EM PESQUISA - CEP

45, Data de Entrada: 46. Registro no CEP: 47, Conc lusdo: Aprovado ( ) 48. Néo Aprovado ()
/ / Data: / / Data: / /
49. Relatdrio(s) do Pesquisador respons avel previsto(s) para:
Data: / / Data: / /
Encaminho a CONEP: 53. Coordenador/Nome
50. Osdados acima para registro () 51. Oprojeto para Anexar o parecer cansubstanciado
apreciacao ( )
K2, Data: / / Assinatura
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP
54, N° Expediente : 56.Data Recebimento : 57. Registro na CONEP:

S5, Processo :

38. Ohservacdes:




=

|

| CEP - Aprovacéao |

+

Grupo | (*) —— > Grupo |IA

Coédigo — Areas Tematicas Esp.

Cédigo — Area Tem. Especial

Multicéntricos do Grupo | (a partir

do 2° Centro)

Genética Humana (®)

1.1
1.2. Reprodugdo Humana (¢)
1.4. Novos Equip. Insumos e Dispos.
1.5. Novos Procedimentos
1.6. Populagdes Indigenas
1.7. Biosseguranga

1.8.
1.9. A critério do CEP
1.10 A critério da CONEP

+

Enviar:

Protocolo Completo
Folha de rosto

Parecer Consubstanciado
(para apreciacgao)

IA.1 Genética Humana
IA.2 Reprodugdao Humana

IA.4 Novos Equip. Insumos e Dispos.

IA.5 Novos Procedimentos
IA.6 Populagdes Indigenas
IA.7 Biosseguranga

Pesquisas com coop. Estrangeira 1A.8 Pesquisas com coop. Estrangeira

!

Aguardar no CEP parecer
CONEP para o 1° Centro

+

Grupo |1
Coédigo — Area Tem. Esp.

11.3. Novos Farmacos,

Vacinas e Testes
Diagnoésticos que nao
se enquadram nos outros
itens do Grupo I.

I1. Genética exceto casos

+

Grupo |11

Todos os outros que nao se

enquadram em areas tematicas
especiais.

Reproducdo Humana exceto

casos do Grupo |

do Grupo |
i v
Enviar: Enviar:
Folha de Rosto Relatério Trimestral com folhas
Parecer Consubstanciado de rosto.

(para acompanhamento)

(para banco de dados)

CONEP

CODIGO - AREAS DO CONHECIMENTO ( Folha de Rosto Campos2e3)

1- CIENCIAS EXATAS E DA TERRA
1.01 ~MATEMATICA

1.02 - PROBABILIDADE E ESTATISTICA

1.03 - CIENCIA DA COMPUTACAO
1.04 — ASTRONOMIA

1.05 — FiSICA

1.06 — QUIMICA

1.07 - GEOCIENCIAS

1.08 — OCEANOGRAFIA

4- CIBNCIAS DA SAUDE (¥)

4.01 - MEDICINA

4,02 -ODONTOLOGIA

4.03 -FARMACIA

4.04 - ENFERMAGEM

4,05 -NUTRICAO

4.06 - SAUDE COLETIVA

4.07 - FONOAUDIOLOGIA

408 —FISIOTERAPIA E TERAFPIA
OCUPACIONAL

4.09 - EDUCAGAO FISICA

7.10 - TEOLOGIA

(*) OBS: As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos) que dependem de
licenca de importagédo da Anvisa/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo — Os projetos da area 3 que se enqua-
drarem simultaneamente em outras areas que dependem da aprovacao da Conep e, os da area 4, devem ser
enviados a Conep, e esta 0s enviara a Anvisa/MS com seu parecer. — Os projetos exclusivos da area 3, aprovados
no CEP (Res. CNS n.° 251/97 — item V.2), deverdo ser enviados a Anvisa pelo patrocinador ou pesquisador.

2—CIENCIAS BIOLOGICAS (*)
2,01 - BIOLOGIA GERAL
2.02 - GENETICA
2.03 - BOTANICA
2.04 - ZOOLOGIA

507 - CIEJCIAE'[ECNOU)GIADE
ALIMENTOS

8- LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
801 - LINGUISTICA

8.03 - ARTES

3 -ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E
METALURGICA

3.04 - ENGENHARIA ELETRICA

3.05 - ENGENHARIA MECANICA

3.06 - ENGENHARIA QUIMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITARIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUCAO

3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES

3.11 - ENGENHARIA NAVAL B
OCEANICA

3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL
6—CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS

COMUNICACAO
6.10- SERVICO SOCIAL
6.11 -ECONOMIA DOMESTICA
6.12 - DESENHO IDUSTRIAL
6.13-TURISMO

(*)NIVEL : ( Folha de Rosto Campo 4)
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Anexo C — Lista de Checagem

Comissado Nacional de Etica em Pesquisa
Documentos para Analise de Projeto de Pesquisa — Prot. CEP n.°

Reg. Conep n.°

Classificagcdo no Fluxograma:

Grupo!l ( ) Area Tematica Especial
Grupo Il ()

Grupo lll ()

Obs.: Itens marcados com = correspondem a documentos obrigatorios sem
0s quais o protocolo ndo pode ser aceito no CEP para andlise. Conferir no ato de
entrega do protocolo.

Os outros itens serdo avaliados pelo relator.

sim |nao

Folha de rosto — FR ( vers&o outubro/99 )

Projeto de pesquisa em portugués

Antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso de drogas e
dispositivos para a saude

Descricao de material e métodos, casuistica, resultados esperados e
bibliografia

Analise critica de riscos e beneficios

Duracgéao (cronograma de execugdo)

Responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador

Critérios para suspender ou encerrar

Local de realizacdo das varias etapas

vy

Infra estrutura necessaria e concordancia da instituicao (F)
-» Orcamento financeiro detalhado e remuneracéo do pesquisador
Propriedade das informacées

Caracteristicas da populagdo (FR campo 10), justificativa de uso de grupos
vulneraveis

Numero de sujeitos no local e global (multicéntricos - FR campo 9)
Descricao de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa

Fontes de material, coleta especifica

Planos de recrutamento, critérios de inclusao e exclusao
» Termo de consentimento livre e esclarecido

Como e quem ira obté-lo

Descricao de riscos com avaliacdo de gravidade

Medidas de protecéo de riscos e a confidencialidade

Previsdo de ressarcimento de gastos

» Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores
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CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (conteudo)

5

ne

sim

nao

Linguagem acessivel

Justificativa, objetivos e procedimentos

Desconfortos e riscos

Beneficios esperados

Métodos alternativos existentes

Forma de assisténcia e responsavel (nome e telefone do pesquisador e CEP)

Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia

Possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo

Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizacéo

Garantia de sigilo e privacidade

Formas de ressarcimento

Formas de indenizacéo

PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERACAO ESTRANGEIRA

sim

nao

Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa

Compromissos e vantagens para o Pais

Identificacdo do pesquisador e instituicdo nacionais co-responsaweis (Folha de
Rosto)

» Documento de aprovagéo por Comité de Etica no pais de origem ou
justificativa
Resposta a necessidade de treinamento de pessoal no Brasil

» Listas dos centros participantes no exterior e no Brasil

PESQUISAS COM NOVOS FARMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS

sim

nao

Fase atual e demonstracdo de cumprimento de fases anteriores

Substancia farmacoldgica — registro no pais de origem e situacdo das pesq.

Informacgéo pré-clinica — brochura do pesquisador (BPPFC**)

Informacéo clinica de fases anteriores

Justificativa para uso de placebo ou wash out

Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade

Declaracédo do pesquisador de que concorda e seguira (Folha de Rosto)

Justificativa de inclusdo de sujeitos sadios

Formas de recrutamento

PESQUISAS EM POVOS INDIGENAS

sim | ndo
» Compromisso de obtencdo da anuéncia das comunidades envolvidas, por
intermédio das respectivas organizagdes indigenas ou conselhos locais (sem
prejuizo do consentimento individual) que designardo o intermediario para
contato entre o pesquisador e a comunidade.
» Descricdo do processo de obtencdo e de registro do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido - TCLE

Para enviar o protocolo a Conep para apreciacao (Pesquisas do GRUPO I), acrescentar:

sim

Carta de encaminhamento do CEP institucional

»
-

Documento de aprovacédo pelo CEP, com parecer consubstanciado
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Anexo D — Orientacdes ao pesquisador a serem anexadas ao

Parecer Consubstanciado do CEP

A - (Para parecer Aprovado ou Aprovado com Recomendacgfes)

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem pena-
lizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS n.° 196/96
— Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apés analise
das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS
Item 111.3.z2), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco
ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (Item
V.3) que requeiram acdo imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos rele-
vantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS ltem V.4). E
papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente
a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagcBes ou emendas ao protocolo devem ser apresenta-
das ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a
ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou I
apresentados anteriormente a Anvisa, o pesquisador ou patrocinador deve
envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. n.° 251/97, item IIl.2.e).
Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicial-
mente em / / e ao término do estudo.

B - Para projetos do Grupo 1 do fluxograma acrescentar:
Seu projeto (Registro Grupo Area tematica especial

) esta sendo encaminhado a Conep e s6 podera ser iniciado

apos parecer aprovatorio desta.
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C - (Para parecer Pendente)
Informacdes Complementares ao pesquisador, a serem anexadas ao pare-
cer do CEP.

O pesquisador tem 60 dias para responder aos quesitos formulados pelo
CEP em seu parecer. Ap6s esse prazo, 0 projeto sera considerado reti-
rado e posteriormente havendo interesse, devera ser apresentado novo
protocolo e reiniciado o processo de registro (Res. CNS n.° 196/96).
Eventuais modificacGes ou emendas ao protocolo devem ser apresen-
tadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do proto-
colo a ser modificada e suas justificativas.



)

Ne

Anexo E — Terminologia para interrupcdes do projeto de pesquisa

Projeto retirado — quando ap6s 60 dias de ter recebido parecer pendente
do CEP ou Conep, o pesquisador ndo se manifestar quanto aos quesitos
apresentados.

Protocolo cancelado — quando a interrup¢do se der antes do inicio do
recrutamento dos sujeitos da pesquisa ou da efetiva coleta de dados.

Protocolo suspenso — quando a interrupgdo se da em pesquisa em
andamento.

Protocolo encerrado — quando € finalizado apds cumpridas as etapas
previstas.
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Anexo F — Formulario pararegistro e atualizacdo de CEP
MINISTERIO DA SAUDE

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP
COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP

FORMULARIO DE REGISTRO DO CEP

Registro inicial ( ) Renovacédo ( ) Alteracdo de dados ( )

Instituicao:

Endereco completo:

Cidade: UF: CEP:
CNPJ:
Fone: () Fax: () E-mail:

Presidente / diretor:

Natureza juridica: PRIVADA () PUBLICA ()

CONSTITUICAO DO COMITE DE ETICA

Total de membros: ‘:I Data: / /

Nome Sexo Profissdo/ Especialidade Maior Titulacdo

Il 1ol Il i Sl Bl S I

=
°

Representante dos Usuarios:

Enderego: CEP: Tel.

Indicado por qual Entidade/ Associacéao:

Enderego: CEP: Tel.

Coordenador:

Enderego completo do

Comité:

Cidade: CEP:
Fone: ) ) Fax: ()
E-mail:

Funcionario(a) administrativo(a)

1. Anexar ato de criacdo do CEP (pela direcéo da instituicdo), descricdo sumaria da instituicéo, critérios de
escolha dos membros e indicacdo do representante de usuarios. Conforme Res. n.° 196/96, item VII.9
apos trés anos devera ser solicitada renovacdo do CEP através deste modelo de formulario Quaisquel
modificac6es na composicdo do CEP deverdo ser informadas de imediato neste mesmo modelo.
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ROTEIRO DE PARECER CONSUBSTANCIADO

De consubstanciar — ligar, unir, unificar, consolidar — o parecer do CEP ou Conep
sobre o projeto de pesquisa é o fruto do confronto, mescla e convergéncia de
opinides no colegiado. Como instrumento de comunicacédo oficial ao pesquisador
sobre a avaliacdo de seu projeto, necessita obrigatoriamente possuir as seguintes
caracteristicas:

clareza

objetividade

concisao

completude
fundamentacéao
diretividade
adequacédo as normas

Assim, o parecer deve necessariamente informar:

Dados identificadores do projeto de pesquisa (nome do projeto, pesquisador
responsavel, instituicdo responséavel, CEP de origem, area tematica);
Descricdo sucinta das justificativas e objetivos do projeto;

Descricdo clara do desenho e metodologias do projeto (grupos experimentais,
procedimentos, indicadores de resultado, tipo de estudo, fase de pesquisa);
Referéncia sucinta aos critérios de participacdo (recrutamento, critérios de
inclusdo/exclusao, interrupcéo da pesquisa);

Identificacdo dos riscos e possiveis beneficios aos sujeitos.

Com base nos aspectos relatados, o parecer deve sempre considerar:

Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto;

Adequacao da metodologia aos objetivos perseguidos;

Grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;
Avaliacédo do bindmio riscos-beneficios.

Ainda nas consideracdes, o parecer deve sempre explicitar a observacéo do aten-
dimento aos requisitos das Resolucdes do CNS a respeito da pesquisa com seres
humanos, em especial:

Instrugdo completa e adequada do processo;

Presenca dos compromissos exigidos do pesquisador, patrocinador e institu-
icdo responsaveis;

Identificacdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e recebi-
mento dos sujeitos encaminhados, quando for o caso.

Garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informacao, privaci-
dade, recusa in6cua, desisténcia, indenizacéo, ressarcimento, continuidade do
atendimento, acesso ao pesquisador e CEP, etc);

Tratamento adequado dos dados e materiais biolégicos;

Consisténcia e aceitabilidade de justificativas para presenca de circunstancias
de alerta (uso de placebo, washout, ndo-participacdo do pais de origem ou
inexisténcia de aprovacao por comité de ética neste, etc).
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O Termo de Consentimento merecera especial consideragdo, com a observacao
critica das seguintes caracteristicas:

e Concisao e objetividade;

e Linguagem adequada ao nivel sociocultural dos sujeitos de pesquisa;
» Descricao suficiente dos procedimentos;

» Identificacdo dos riscos e desconfortos esperados;

» Explicitagdo das garantias acima referidas.

Vicios comuns nos Termos de Consentimento devem ser repelidos:

» Exagero das expectativas de beneficio;

« Minimizacao dos riscos e desconfortos;

« Afirmacg0Oes restritivas dos direitos dos sujeitos;

» Autorizacdo para abertura injustificada de dados e prontuérios;

e Autorizacdo para armazenamento indeterminado e/ou injustificado de material
biolégico.

A concluséo do parecer deve ser clara e objetiva, nos seguintes termos:

» Indicacao de um dos resultados previstos (aprovacgao, pendéncia, ndo-aprovacgao);
» Enumeracao das pendéncias ou dos motivos de ndo-aprovagao.

O parecer consubstanciado deverd evitar sempre:

» Observacgfes de natureza pessoal,;
» Afirmacgfes ndo fundamentadas ou insinuagoes;
» Expressoes lacbnicas e formatacdo como formulério.

O parecer deverd ser assinado pelo coordenador do CEP ou Conep, citando a
data da reunido que o produziu. O encaminhamento & Conep devera sempre ser
referido e comunicado ao pesquisador, com o alerta de aguardo do pronuncia-
mento deste para o inicio do estudo.

O parecer de relatores ao comité devera seguir a mesma estrutura.
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ANEXO G — ORIENTACOES SOBRE INSNTRL,JC;AO DO PROTOCOLO DE
PESQUISA PARA AVALIACAO ETICA

A Conep vem colocando em pendéncia varios projetos que sado a ela encaminha-
dos de forma incompleta ou com algumas clausulas que ferem ou contrariam as
disposicdes do CNS referentes a ética em pesquisa em seres humanos.

Em vez de arquivar ou fazer retornar os protocolos, a Conep propositalmente
preferiu manté-los em pendéncia, como forma de aperfeicoamento do sistema de
avaliacao.

No inicio de 2004 a Conep alertava para o fato de que os protocolos apresentados
sem os devidos dados seriam arquivados.Esta sistematica, a fim de ndo causar
maiores problemas aos novos CEPs, foi sendo tomada de maneira gradual.

Em 2005, a Conep considera superada essa fase e, por isso, a partir de abril
0s protocolos que ndo contemplem as disposi¢cfes das Resolugdes n.° 196/96,
251/97, 292/99, 303/00, 304/00, 340/04, 346/05 e 347/05 ou que contenham clau-
sula que contrarie as disposi¢cfes das resolucfes, acima citadas, serdo devolvidos
aos CEPS, com o timbre de “Arquivado”.

Obviamente, a qualquer momento, o protocolo, devidamente instruido, podera ser
reapresentado, recebendo novo nimero, como “novo projeto”.

Permanecerao sob pendéncia os projetos em que existam ddvidas ou que surjam
guestionamentos de ordem conceitual e ou doutrinaria.

Isto posto, a Conep solicita aos pesquisadores (via CEP) e ao CEP, especial aten-
¢ao no sentido de que os protocolos estejam devidamente instruidos de acordo
com as Resolucdes do CNS.

Pela sua importancia e com o objetivo de facilitar o trabalho do CEP, elencam-se,
a seguir, alguns dos motivos de “pendéncia” por causa de instru¢do incompleta ou
inadequada do protocolo e sugere-se que sejam utilizados como lista basica de
checagem.

Questdes cuja falta leva freqientemente a pendéncia como instrucdo incompleta
e ou inadequada

Nos protocolos de cooperacdo estrangeira (Res.CNS n.° 196/96 e 292/99)

« Identificacdo do coordenador internacional/autor/pesquisador principal do projeto.

» ldentificagdo do pais de origem. Dados a serem esclarecidos nos protocolos,
por constituirem critérios para caracterizacdo do pais de origem: pais onde a
pesquisa é desenhada e/ou onde atua o pesquisador principal, autor ou coor-
denador internacional; pais de onde provém o produto a ser testado ou onde
esta sediado o patrocinador; pais para onde serdo encaminhados os dados.

» Informacéo clara quanto a vinculacdo do coordenador/autor/pesquisador princi-
pal com o patrocinador, com vista a analise de eventual conflito de interesse.

» Justificativa quando o projeto néo é realizado no pais de origem.

« Documento de aprovacio do projeto por Comité de Etica do pais de origem.
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Caso néao se disponha ainda do documento, informar data de apresentacéo ao
comité (e identificar o comité).

» Justificativa da realizacdo dos exames subsidiarios fora do Brasil. Informacéo
sobre medidas previstas para a transferéncia de tecnologia ainda inexistente
no Pais.

» Relacgdo dos centros no Brasil e no exterior com o nimero total de sujeitos e
0 nimero em cada centro. Informacado dos centros do pais de origem (seja do
patrocinador ou do coordenador) em que sera conduzido o projeto.

« Descricdo dos planos de recrutamento do sujeito da pesquisa (em qual institu-
icdo esta matriculado, se é atendido pelo SUS ou por sistema privado).

» Procedimentos para garantia de confidencialidade e privacidade (especial-
mente no acesso a prontuarios) adequados a legislagéo brasileira.

» Proposta para a continuidade do tratamento ap6s término do estudo.

Nos projetos com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos
(Res. CNS n.° 196/96 e 251/97)

» Identificacdo (no titulo) da fase da pesquisa;
« Descricdo das fases anteriores, constando :

Local onde foram realizadas

Material e método (com indicac&o do n.° de sujeitos em cada grupo)
Resultados

Indicacdo do periédico de publicagao.

» Descricao da fase pré-clinica, constando:

Local de realizacao

Material e método (quais testes e quais animais foram utilizados)

Testes de toxicidade e outros (Capitulo IV, Res. n.° 251/97)

» Indicacdo do tratamento convencional ja consagrado na literatura para a situa-
¢cao em tela;

 Quando estiver previsto o uso de placebo.

Resultados comparativos do placebo, em fases anteriores:

Justificativa ética para uso do placebo na fase proposta

Riscos e desvantagens previsiveis para os pacientes do grupo placebo

Dados da literatura ja observados com placebo na situacédo em tela.

» Justificativa de washout;

e Analise de riscos e desvantagens do washout para o sujeito da pesquisa;

* Nos critérios de incluséo:

» Explicitacdo de inclusédo de sujeitos ja em tratamento, com resposta terapéutica
favoravel ou ndo. Em caso positivo, explicitar riscos decorrentes do "washout"
ou do uso do placebo, em cada uma das situacfes acima.

Nos projetos em que esteja previsto armazenamento de material observar rigoro-
samente a Resolucéo n.° 347/05
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INFORMES GERAIS

» Ressalte-se que devem ser atendidas as disposi¢cdes das resolucdes referen-
tes as areas tematicas especificas;

* No caso de pesquisa médica, é importante que o pesquisador e o CEP se mani-
festem quanto a execucado do projeto frente ao disposto no art. 129 do Cdédigo de
Etica Médica;

e O T.C.L.E. deve ser redigido pelo pesquisador, em linguagem acessivel e nao
pode conter nenhuma clausula restritiva aos direitos do sujeito e nem contrariar as
disposicOes das Resolucdes do CNS;

* O CEP deve encaminhar parecer consubstanciado e néo lista de checagem
com X;

» As respostas as pendéncias devem ser elaboradas pelo pesquisador e, ap6s
avaliacdo do CEP, enviadas a Conep;

e Arelacao da Conep é direta com o pesquisador, a instituicdo e o CEP;

* O CEP deve enviar trimestralmente a relagdo dos projetos avaliados. Aqueles
com o Sisnep implantado ndo precisam enviar as Folhas de Rosto, podendo utili-
zar tabelas do proprio Sisnep;

« O representante de usuarios deve ser indicado de acordo com o que dispde a
Resolucdo n.° 240/97 e deve, como membro do CEP, participar como relator de
protocolos;

e O CEP deve estar com o registro em dia, ou seja, deve ser providenciada a
renovacgao junto a Conep a cada trés anos.
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