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APRESENTAGAO DO MODULO

ola!

Sejabem-vindo(a) ao moédulo “Submissao e apreciagao de protocolos de pesquisa” do Projeto “Educacao
continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”. Neste médulo, vamos abordar os processos de submissao,
apreciagao e monitoramento de protocolos de pesquisa, emenda, extensao e notificagdo, exemplificando as
suas diferengas de aplicagado e apresentando conceitualmente os processos, fluxos e prazos das atividades
realizadas pelo Sistema CEP/Conep via Plataforma Brasil.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/Cafo9fsl-sM


https://youtu.be/Cafo9fsI-sM
https://youtu.be/Cafo9fsI-sM
https://youtu.be/Cafo9fsI-sM

| —
| PROJETO BOAS-VINDAS

EDUCA CEPs

PLANO DE ENSINO

Modulo: Modalidade/tipo:
Submissao e apreciacao de protocolos de pesquisa EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

O moddulo aborda os processos envolvidos na tramitagédo dos protocolos de pesquisa que séo
realizados na Plataforma Brasil: submissdo, apreciagcdo e monitoramento, emenda, extensao
e notificagdo. Apresenta, ainda, os documentos obrigatérios para a avaliagdo ética, as areas
tematicas, as areas de conhecimento, o protocolo de pesquisa, o parecer consubstanciado, o
fluxo e os prazos envolvidos nesses processos.

Objetivo geral

Conhecer o processo de submissdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa, emendas e
notificacdes.

Objetivos especificos

» lIdentificar as peculiaridades do processo e o fluxograma para a submisséo e apreciacao de
protocolo de pesquisa, de emendas e de notificagoes;
» Diferenciar emenda, extensao e notificagdo de um protocolo de pesquisa.
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Procedimentos didaticos

O maddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu
conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa
uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentagao auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

* Videos: o moédulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacdo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento ldgico;

e Material educativo (conteildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugoes.

Tépicos abordados

Unidade 1 - Introducao e definigoes

Unidade 2 - Submissao e apreciag¢ao de protocolo de pesquisa
*  Submissao do protocolo de pesquisa
»  Apreciagao do protocolo de pesquisa

Unidade 3 - Submissao e apreciagao de emenda e extensao
* Submissédo de emenda e extensao
» Apreciacao de emenda e extensao

Unidade 4 - Submissao e apreciagao de notificagdao
*  Submissao de notificacédo

* Apreciagao de notificagao

Unidade 5 - Monitoramento da pesquisa
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.

UNIDADE 1 - INTRODUGAO E DEFINIGOES..........cccotereirerererseereseesssss e ssssessssssesesassssesssssssssssssssssssssssassns 7
UNIDADE 2 - SUBMISSAO E APRECIAGAO DE PROTOCOLO DE PESQUISA.........ccooeerereeenreeenseneenns 9
2.1 SubmiSSE0 O ProtOCOIO A& PESGUISA. ... eeiiiieiiiiieiiiii ettt ettt ettt ettt e e e ettt e e st e e e e et eeeesannaeeens 9
2.2 Apreciacio dO ProtOCOIO A€ PESGUISA. ... .uueiiurieiieiiiiiiee ettt e sttt e e et e e e et e e e e e b e e e e e annbaeeeeeanneeas 13
UNIDADE 3 - SUBMISSAO E APRECIAGAO DE EMENDA E EXTENSAOQ.......ccccoceemmrererreereseeeesseseseesens 19
3.1 SubmissSA0 de €mMENda € EXIENSEO. ... .ciii ittt e e 19
3.2 Apreciac@o de emMeNda € EXIENSE0. ... .coii ittt a s 22
UNIDADE 4 - SUBMISSAO E APRECIAGAO DE NOTIFICAGAO........ccoeeeerrrererreerese e e sesss e seesssssesssseas 26
4.1 SUDMISSA0 A€ NOLIfICAGA0. .....eei ittt e et e e et e e e e e e e e e e nnbe e e e e e nnees 26
V/ N AN o] = Tot b=To= ToNo [N aTo] 1)l o7= Yoz TN PP REESRR 29
UNIDADE 5 - MONITORAMENTO DA PESQUISAL........oiiiiiiirrrmes e sssms s s sns s ss s s sssss s ssssnessssnsssssnsssssnsssnns 32
272 I T T 3 I 36
CREDITOS.......cietetetrtese e e etet et ess s s e s e e s sssasas s s e e e s sessesesese e e e eeeasseAesesese e s esesesesesesese e e eseansnseaeasaensnssnans 41
L (0 1 42



| —
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO E DEFINIGOES

EDUCA CEPs

UNIDADE 1 - INTRODUGAO E DEFINIGOES

Neste moédulo, serdo apresentados os processos para submissdo, apreciacao do protocolo de pesquisa,
emendas, extensoes e notificagdes, além das etapas de monitoramento. O objetivo é facilitar a compreensao
do pesquisador e dos membros dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) que compdem o Sistema CEP/

Conep.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) é uma comissdo do Conselho Nacional de Saude
(CNS), criada através da Resolugdo CNS n° 196/1996, com a funcado de implementar normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, a fim de proteger os participantes de pesquisa.
Vale ressaltar que a Resolugdo CNS n° 196/1996 foi revogada e substituida pela Resolugdo CNS n°466/2012.
J& o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de

padrdes éticos.

Confira os conceitos de protocolo de pesquisa, emenda, extensao, notificagdo e monitoramento. Fique atento
as diferencas de objetivo em cada item que compde os processos de submissao e apreciagdo de um projeto

de pesquisa.

Protocolo de Pesquisa:

E definido como “conjunto de documentos contemplando a folha de rosto e o
projeto de pesquisa com a descri¢gdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais
e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificagdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis” (Resolugdo CNS n°
466/2012, Resolugdo CNS n°® 510/2016, art. 2°, item XXI).

Emenda:

E uma proposta de modificagdo ao projeto de pesquisa original e deve ser
apresentada com a justificativa que a motivou (Norma Operacional CNS n°
001/2013, item 2.1.H). Emendas podem ser solicitadas nos casos em que o
pesquisador necessite modificar o titulo da pesquisa, adequar um objetivo
especifico, realizar pequenas alteragdes nos métodos e nos critérios de inclusao/
exclusdo de participantes de pesquisa, incluir informagdes no orgamento ou
referentes ao patrocinador, nos termos de consentimento e assentimento, entre
outras pequenas alteragdes que ndo caracterizam alteracao do objetivo geral,
que constituiria um novo protocolo de pesquisa.

<— Sumario
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Extensao:

E a proposta de prorrogacdo ou de continuidade da pesquisa com os mesmos
participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia
do projeto original (Norma Operacional CNS n° 001/2013, item 2.1.H). A extens&o
deve ser submetida na Plataforma Brasil (PB) na forma de emenda. Pode ser
aplicada, por exemplo, quando o pesquisador necessitar alterar o cronograma,
estendendo o periodo de execugéo da pesquisa.

Notificagao:
E uma funcionalidade que deve ser utilizada quando o pesquisador necessita
encaminhar documentos, eventos adversos, relatérios ou novas informagoes
ao CEP e/ou a Conep, desde que nao seja caracterizada como modificagao
do protocolo de pesquisa e que deve ser submetida na forma de emenda e
de extenséo.

Monitoramento:

O monitoramento das pesquisas pelo Sistema CEP/Conep estende-se apos
a aprovagao do protocolo; portanto, o pesquisador deve enviar os relatérios
parciais e o relatorio final da pesquisa na forma de notificagao.

O pesquisador tem o compromisso de apresentar todos os resultados aos

participantes e a instituigdo para que possa contribuir para a consolidagéo dos
conhecimentos na area pesquisada.

Todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos e as respectivas emendas e notificagbes
devem ser submetidos a apreciagao e aprovacgao do Sistema CEP/Conep antes da sua implementagao.

O Sistema CEP/Conep, ao emitir o parecer de aprovagao do protocolo, emenda, extensdo ou notificagéo,
torna-se corresponsavel pela protecdo aos participantes de pesquisa.

<— Sumario
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UNIDADE 2 - SUBMISSAO E APRECIACAO DE
PROTOCOLO DE PESQUISA

2.1 Submissao do protocolo de pesquisa

Etapas de submissédo do protocolo de pesquisa

O processo de submissao do protocolo de pesquisa envolve algumas etapas de insergéo de informacgdes e de

documentos via Plataforma Brasil (PB), como:

Cadastro do pesquisador responsavel
pelo protocolo de pesquisa na PB.

Outros documentos
(quando pertinentes).

Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido
(TALE), quando aplicavel.

Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido
(TCLE), quando aplicavel.

Relagao dos pesquisadores e
dos respectivos curriculos.

<— Sumario

Selecgao da area tematica
e de conhecimento da

pesquisa.
Documentos
obrigatorios.
Etapas
realizadas na
Plataforma Informagdes do
Brasil protocolo que irdo

compor a folha de rosto.

Informagoes relativas ao
projeto, ao cronograma e
ao orgamento da pesquisa.
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Cadastro do pesquisador responsavel pelo protocolo na Plataforma Brasil

O curriculo do pesquisador deve ser inserido na PB para que o CEP avalie se ele tem
formacao e experiéncia para conduzir o projeto de pesquisa. Via de regra, o responsavel
pela pesquisa ndo pode ser aluno de graduacgéo; se for este o caso, a pesquisa devera
ser submetida ao Sistema CEP/Conep em nome do orientador do estudante, que sera o

pesquisador responsavel.

Confira os passos para realizagao do cadastro do pesquisador responsavel:

Seguir as orientages e realizar o cadastro na PB no enderecgo eletronico: http://www.
plataformabrasil.gov.br.

Inserir o curriculo (doc, docx, odt, pdf ou outro formato especifico recomendado pelo CEP)
ou link do curriculo Lattes.

Inserir a identidade em um Unico arquivo (doc, docx, odt, pdf ou outro formato especifico
recomendado pelo CEP).

Inserir a foto de identificagdo do pesquisador (jpg, jpeg, png, bmp, gif, pdf ou outro formato
especifico recomendado pelo CEP).

Atribuir o perfil de pesquisador.

Inserir informagdes sobre o vinculo do pesquisador a uma instituicdo proponente,
selecionando e adicionando o 6rgado/unidade a que pertence, seguido do CNPJ.

Manter os dados pessoais, profissionais e de contato atualizados.

<— Sumario
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Selec¢ao das areas tematicas e de conhecimento da pesquisa

Ao iniciar a submissado do protocolo, o pesquisador devera selecionar a area tematica e de conhecimento
da pesquisa para o adequado preenchimento das informacdes solicitadas na folha de rosto. Essas areas
tematicas devem ser preenchidas de acordo com as areas de expertise em que sera realizada a pesquisa,

que pode ser classificada em uma ou mais areas de conhecimento.

A Resolugcao CNS n° 466/2012, item IX.4, relaciona as areas tematicas especificas que devem ser apreciadas
pela Conep apods a apreciacao pelo CEP. Na Carta Circular CNS n° 172/2017, sao esclarecidas as situacoes
especiais em que o CEP deve enviar os protocolos para a analise da Conep, com a finalidade de dar maior

celeridade as tramitagdes na PB.

Acesse

Resolugao CNS n° 466/2012
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

Carta Circular CNS n° 172/2017
https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentos/04_abr24 _Carta_Circular_172.pdf

A Importante

Existem situagdes especiais em que o CEP deve enviar os protocolos para a analise da Conep, com o
intuito de garantir que protocolos de areas tematicas de competéncia da Conep sejam analisados pela
instancia nacional de ética em pesquisas com seres humanos.

Na tabela em anexo vocé encontra o resumo das areas tematicas de competéncia da Conep.

<— Sumario "
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Submissao do protocolo de pesquisa

Apos a realizagéo do cadastro na PB, o pesquisador podera iniciar a submissao do protocolo.

Assista ao video e saiba como funciona o processo de submissao de protocolo de pesquisa.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/xY Cjp8fcOFk

A Atencao

No moédulo “Documentos Obrigatérios em Protocolos de Pesquisa” havera um detalhamento das
informacgdes e orientagdes sobre os documentos que compdem um protocolo de pesquisa.

<— Sumario
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2.2 Apreciacao do protocolo de pesquisa

Etapas de apreciagao do protocolo de pesquisa

Para a apreciagao do protocolo de pesquisa, uma vez realizado o aceite da documentagao submetida pelo
pesquisador, um membro do colegiado do CEP (ou da Conep, quando for o caso) sera designado para cumprir
a fungéo de relator do protocolo. No CEP, a checagem e validagdo documental é realizada pelo funcionario
administrativo. O relator entdo analisara os documentos e determinara se estdo devidamente apresentados

de acordo com a pesquisa proposta.

Em seguida, o relator elaborara o “Parecer do Relator”. Esse parecer tem a fungéo de apresentar o protocolo
aos demais membros para validagéo na Plataforma Brasil (PB), preferencialmente durante as reunides do
CEP e/ou da Conep, resultando no “Parecer do colegiado”. Ao término da reunido do colegiado, o coordenador

emite o “Parecer consubstanciado”.

Elaboracao do parecer consubstanciado

O Parecer consubstanciado é o parecer publicado na Plataforma Brasil para visualizagao
pelo pesquisador responsavel e que seguira as deliberagbes determinadas pelo colegiado
do CEP. Sua elaboragéo deve ser feita de forma clara e estar suficientemente motivada

para subsidiar a decisdo do colegiado (Norma Operacional CNS n° 001/ 2013, item 2.1.E).

Aspectos que o parecer deve abordar

Analise ética do protocolo;

Risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social;

Processo de recrutamento, incluséo e exclusao dos participantes da pesquisa; processo de obtencao
do TCLE;

Justificativa para a dispensa do TCLE, se necessario;

Procedimentos aptos a efetivagdo da garantia do sigilo e confidencialidade;

Protegao dos participantes da pesquisa que se encontram em situagdo de vulnerabilidade, quando
pertinente;

Orgamento para realizagdo da pesquisa;

Cronograma de execugao.

LK KKK

<— Sumario
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O parecer deve informar

Dados do projeto de pesquisa (nome, pesquisador e instituicdo responsavel, CEP de origem, area
tematica);

Descrigao das justificativas e dos objetivos do projeto;

Descricdo do desenho e das metodologias do projeto (grupos experimentais, procedimentos,
indicadores de resultado, tipo de estudo, fase de pesquisa);

Referéncia aos critérios de participagéo (recrutamento, critérios de incluséo/exclusao, interrupgéo da
pesquisa);

Identificagédo dos riscos e dos possiveis beneficios aos participantes.

AN NN

O parecer deve sempre considerar

Pertinéncia do estudo proposto;
Adequacgéo da metodologia aos objetivos;
Grau de vulnerabilidade dos participantes e medidas protetoras propostas;

NNANRNAN

Avaliagao do bindmio riscos-beneficios.

Deve atender aos requisitos das resolugoes e cartas

circulares do Conselho Nacional de Satude (CNS)

Instru¢do completa e adequada do processo;

Presenca dos compromissos exigidos ao pesquisador, ao patrocinador e a instituigdo responsaveis;
Identificagdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e recebimento dos participantes
encaminhados, quando for o caso;

Garantia dos direitos fundamentais do participante de pesquisa (informagao, privacidade, recusa
indcua, desisténcia, indenizagao, ressarcimento, continuidade do atendimento, acesso ao pesquisador
e CEP, etc.);

Tratamento adequado de dados e materiais bioldgicos;

Consisténcia e aceitabilidade de justificativas para presenca de circunstancias de alerta (uso de
placebo, washout, ndo participagao do pais de origem ou inexisténcia de aprovacéo no pais de origem

AEERNANEN

AN

do protocolo).

Nos protocolos de pesquisa em que sao utilizadas metodologias pautadas nas Ciéncias Humanas e Sociais,
a analise ética e a fundamentagéao de pendéncias no parecer devem ser embasadas na Resolugdo CNS n°
510/2016.

<— Sumario
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A conclusao deve apresentar

v/ Enumeragédo das pendéncias ou dos motivos de ndo aprovagdo. Deve relacionar cada item de
pendéncia a Resolugédo ou Norma especifica do CNS.
v/ Indicagéo de um dos resultados previstos pelo Sistema CEP/Conep.

Classificagao do protocolo de pesquisa

Aprovado: adequado para a execugao;

Com pendéncia: protocolo com necessidade de alteragdes ou complementagdes. O pesquisador
devera responder a todas as pendéncias das alteragdes solicitadas, justificando cada item elencado
pelo CEP;

Nao aprovado: a decisao considera que os dbices éticos ndo podem ser considerados pela tramitagéo
em “pendéncia”;

Arquivado: o pesquisador descumpriu 0s prazos para enviar as respostas as pendéncias;
Suspenso: quando uma pesquisa aprovada e interrompida por motivo de seguranga ao participante
da pesquisa;

Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acata a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Nesse caso, o protocolo é
considerado encerrado.

AN

NN NN

* A Plataforma Brasil, atualmente, permite apenas a emissao dos pareceres de aprovado, nao
aprovado, com pendéncia e retirado.

Neste modulo, apresentamos um modelo de redacdo que deve ser seguido para a criagdo de pendéncias e

qual a analise possivel de cada uma delas:

a. Quanto ao modelo, deve ser explicitado que a redagéao precisa ser clara, de modo a permitir que o
pesquisador entenda qual solicitagao foi feita. Podem ser citados como exemplos:

i. No documento intitulado “XXX”, submetido em XX/XX/XXXX, 1é-se: “XXX". Solicita-se que seja
retirado/alterado/adicionado (Norma ou Resolugéo);

i. Quanto ao documento intitulado “XXX”, submetido em XX/XX/XXXX, solicita-se retirar/alterar/
adicionar (Norma ou Resolugéo);

iii. Solicita-se apresentar/retirar/alterar (Norma ou Resolugao).

<— Sumario
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b. Quanto a andlise, das respostas que o pesquisador submeter a um parecer de pendente, é
importante que o CEP identifique no novo parecer, para cada pendéncia elencada originalmente, se
ela foi:

i. atendida;

ii. parcialmente atendida (embasamento);

iii. ndo atendida (embasamento).

E importante ressaltar que as pendéncias devem ser descritas exclusivamente no item “Conclusdes ou
Pendéncias e Lista de Inadequagdes”, do Parecer Consubstanciado do CEP.

Apesar de a decisao ser colegiada, a emissao do parecer consubstanciado pelo CEP ocorrera apenas apoés a
liberagao pelo seu coordenador. No caso da Conep, ocorre a mesma situagao: os pareceres consubstanciados

s6 sdo emitidos apos a liberagéo pelo coordenador da Conep.

Nos casos em que for necessario o encaminhamento do protocolo apreciado pelo CEP para a avaliagéo da
Conep, o pesquisador devera acompanhar a tramitagéo do protocolo na PB e aguardar a decis&o para o inicio

da sua pesquisa.

Protocolos em apreciagao pelo CEP e pela Conep

O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de 30 dias a partir da aceitagdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submissao
(Norma Operacional CNS n°® 001/2013, item 2.2.D). Dessa forma, o tempo maximo para tramitagdo do

protocolo de pesquisa é de 40 dias.

Ja a Conep tem até 15 dias para fazer a revisdo documental a partir do dia da submissdo do protocolo
pelo pesquisador. As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pela Conep
e comunicadas diretamente ao pesquisador, devendo este observar a relagdo documental necessaria as
especificidades do protocolo. O prazo para emisséo do parecer inicial pela Conep é de 60 dias a partir do

aceite da documentacao.

Confira os fluxogramas e entenda o processo de tramitagdo dos protocolos de pesquisa pelo CEP e pela

Conep.
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Submissio e apreciagao do protocolo no CEP

Pesquisador realiza a Pesquisador
submissao do protocolo

Funcionario . . A validagdo documental (10 dias) pode resultar na
administrativo Validar a documentag&o devolug&o do protocolo ao pesquisador responsavel para
secretario(a) realizacao de ajustes aos documentos submetidos.

. Coordenador
Indicar um relator Funcionario administrativo
secretario(a)

. . Coordenador
Validar a indicagao

Coordenador

Elaborar parecer
consubstanciado

Elaborar Elaborar
parecer do

relator

Aceitar
indicacao

parecer do
colegiado (emissao no prazo

de 30 dias)

Relator Relator Colegiado

Necessita de
Aprovado: o protocolo se encontra

IR eE totalmente adequado para a execugao.
Conep

Pendente: ha necessidades de alteragdes
area tematica de competéncia da e/ou complementagdes do protocolo de
Conep: pesquisa. O pesquisador deve responder

- Por indicaggo do CEP mediante @ as pendéncias em até 30 dias, submetendo

- Quando o protocolo for de uma

justificativa. novamente o protocolo.

Nao aprovado: o pesquisador tem 30 dias
para interpor recurso ao CEP, e caso nao
seja aceito, recorrer a Conep.

Retirado: A tramitacdo do protocolo é
l Encerra o processo l encerrada na Plataforma Brasil

I ctaparealizadano CEP [ ctapa realizada pelo pesquisador categorias/status da apreciagéo
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Submissao e apreciagao do protocolo na Conep

Funcionario
) administrativo
Protocolo necessita secretario(a)
de apreciagéo da
Conep
Aceita N&o aceita

Assessor ) ) Pesquisador
O pesquisador realiza
ajustes no protocolo

Coordenador

Funcionario administrativo - secretario(a)

Coordenador Relator Relator

Colegiado

Aprovado: o protocolo se encontra totalmente adequado para a execugao.

Aprovado com recomendacgoes: as corregcoes do protocolo podem ser
verificadas somente no ambito do CEP.

Com pendéncia: ha necessidade de alteracdes e/ou complementagdes
do protocolo de pesquisa. O pesquisador tem o prazo de 30 dias para
responder as pendéncias.

Nao aprovado: a decisao considera que os 6bices éticos do protocolo
séo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia’. O pesquisador pode interpor recurso em até 30 dias. Coordenador

Devolvido com recomendacgao: as corregdes do protocolo podem ser
verificadas no ambito do CEP.

Devolvido: o protocolo é devolvido ao pesquisador e o parecer
consubstanciado emitido pelo CEP fica como o parecer do protocolo.
Retirado: a tramitagéo do protocolo € encerrada na Plataforma Brasil.

etapa realizada na Conep NI -ctapa realizada pelo pesquisador categorias/status da apreciagéo

A analise na Conep ocorrera quando o projeto for de area tematica de competéncia da Conep ou a critério do
CEP com adequada justificativa.
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UNIDADE 3 - SUBMISSAO E APRECIACAO DE EMENDA
E EXTENSAO

3.1 Submissao de emenda e extensao

Etapas de submissdo de emenda e extensao

O processo de submissdo de emenda e extenséo envolve algumas etapas para a insergéo de informacgdes e
documentos via Plataforma Brasil (PB). Vale destacar que a extensao, no sistema da PB, é submetida como

uma emenda conforme descri¢gao a seguir:

Elaboragao Citagcao
do documento das alteracées

Atualizagao Submissao
do cadastro do na Plataforma

Processo Blael
de emenda
e extensao

pesquisador

Atualizagao do cadastro do pesquisador
O pesquisador devera atualizar os seus dados na PB, caso seja necessario.

Elaboragao do documento
O pesquisador devera elaborar um documento compativel com a PB (por exemplo,
Word) e apresentar os documentos necessarios a submissao.
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Citagao das alteragoes

Todas as alteragdes necessarias relativas ao projeto aprovado pelo CEP deverao estar
em um documento. Os arquivos precisarao estar identificados e com a justificativa
para cada um dos itens com solicitagdo de alteragdo, bem como as referéncias
bibliograficas que justifiquem a alteracéo solicitada.

Submisséao na Plataforma Brasil

Apds anexar todos os documentos, o pesquisador devera submeter o documento
para checagem documental, apreciagéo e emissao de parecer consubstanciado pelo
Sistema CEP/Conep.

Documentos obrigatérios para o processo de submissdao de emenda e extensao

Para cada alteragéo solicitada, o pesquisador devera anexar o arquivo contendo o documento, com as
alteragcdes em destaque, para a identificagéo pelo CEP. A implementagéo das alteragdes solicitadas por meio
de emenda e extensdo somente podera ser efetuada apds a aprovagao pelo CEP que aprovou o protocolo

original e/ou, se for o caso, pela Conep.

A emenda e a extensdo devem ser submetidas ao Sistema CEP/Conep via PB e estar acompanhadas dos

documentos obrigatérios e pertinentes as modificagdes solicitadas na pesquisa, conforme exemplos a seguir:

Emenda com solicitagao de alteragdao no TCLE

O pesquisador devera submeter a emenda contendo todas as alteragdes necessarias no TCLE,
acompanhadas da justificativa.

As alteragdes observadas no TCLE podem ser relativas a inclusdo de informagdes relacionadas a

desconforto, eventos adversos, reagdes adversas a medicamentos ou outros maleficios que poderao gerar
riscos e danos ao participante, em qualquer gradacao, relacionados a pesquisa, entre outras.
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Emenda com solicitagao de alteragao no projeto de pesquisa

O pesquisador deverd submeter a emenda contendo as alteragdes destacadas no projeto de pesquisa,
acompanhadas da justificativa e do referencial tedrico, quando pertinente.

As modificagbes propostas pelo pesquisador ndo podem descaracterizar o estudo originalmente aprovado
(por exemplo, alterando o objetivo principal); caso contrario, sera considerado um novo protocolo de
pesquisa.

Emenda com inclusao de novos pesquisadores na equipe

O pesquisador responsavel devera submeter a emenda contendo a alteragdo, acompanhada da justificativa
para a sua substituicdo e de documentos para a regularizacéo do pesquisador junto ao Sistema CEP/Conep.

Devera apresentar o(s) curriculo(s) do(s) novo(s) pesquisador(es), acompanhado(s) da respectiva carta
de compromisso, devidamente assinada, afirmando que cumprira todos os requisitos éticos, de sigilo e de
confidencialidade dos dados da pesquisa (Resolugdo CNS n° 466/2012 e Resolugdo CNS n° 510/2016).

Emenda com alteragao da instituicao proponente

O pesquisador responsavel devera submeter a emenda contendo a alteragdo, acompanhada da justificativa
para a substituicao da instituicdo proponente.

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel e pelo representante institucional, devera ser
anexada entre os documentos obrigatérios, bem como o termo de anuéncia, assinado pelo(s) gestor(es),
quando aplicavel.

Emenda com alteragao ou inclusao de patrocinador

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel, pelo representante institucional (instituicdo
proponente) e pelo patrocinador, devera ser anexada entre os documentos obrigatérios.

O pesquisador devera apresentar nova planilha de orgamento para a pesquisa informando quais itens seréo
financiados, acompanhada de documento de aquiescéncia assinado pelo responsavel legal pela empresa
patrocinadora e pela instituicdo proponente, que demonstrara ciéncia do recurso destinado a pesquisa.
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Emenda com alteragao, inclusao ou exclusao

de instituicao participante e coparticipante

O pesquisador responsavel devera submeter aemenda contendo a alteragédo ou ainclusao da(s) instituicdo(des)
participante(s) e coparticipante(s), acompanhada da justificativa.

A nova folha de rosto, assinada pelo pesquisador responsavel e pelo(s) representante(s) da(s) instituicdo(6es)
participante(s) , devera ser anexada entre os documentos obrigatérios.

Em estudos multicéntricos, o pesquisador responsavel pelo centro coordenador devera incluir o nome
e o curriculo do pesquisador responsavel por cada centro de pesquisa das instituicdes participantes e
coparticipantes (quando houver). Quando necessario, o CEP e/ou a Conep podera(do) solicitar outros
documentos necessarios para a deliberagao.

Extensao do periodo de execugio da pesquisa

O pesquisador responsavel deverd submeter a extensdo, acompanhada da justificativa para extensdo ou
prorrogagao da pesquisa. O documento devera ser acompanhado de arquivo contendo o novo cronograma,
que deve detalhar todas as etapas e informar o novo periodo estimado para o término da pesquisa.

3.2 Apreciagcao de emenda e extensao

Para apreciagao de emenda e extensao, todos os documentos deverao ser, novamente, analisados mediante
a “Checagem Documental”. Logo apds, o relator elaborara o “Parecer do Relator” e o coordenador redigira o

“Parecer Consubstanciado”.
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Elaboracao do parecer consubstanciado de emenda e extensao

O parecer consubstanciado de emenda e de extensdo deve ser elaborado seguindo as

mesmas orientagdes descritas anteriormente para protocolos de pesquisa.

O pesquisador devera
aguardar a emisséo do
parecer consubstanciado
pelo CEP e o recebimento

da deliberagao via
Plataforma Brasil.

A redacgao deve ser Os fluxos e os prazos sao
objetiva, detalhada e estar 0s mesmos da tramitacéo
suficientemente motivada do protocolo de pesquisa
para subsidiar a decisao no Sistema CEP/Conep.
do colegiado.

Redacgao

Analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social;

@ processo de recrutamento, inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa;

processo de obtengao do TCLE; justificativa para a dispensa do TCLE, se necessario;
procedimentos aptos a efetivagdo da garantia do sigilo e confidencialidade; protecéo
dos participantes da pesquisa que se encontram em situacdo de vulnerabilidade,
quando pertinente; orcamento para realizagao da pesquisa; cronograma de execugao
(Norma Operacional CNS n° 001/2013, item 2.1.E).

Pesquisador
Status do parecer:
Aprovado;

Com pendéncia;
Néao aprovado;
Retirado.
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Acompanhe o fluxograma e entenda as etapas e os prazos para tramitacdo de emendas e extensdes.

<— Sumario

UNIDADE 3 - SUBMISSAO E APRECIAGAO DE EMENDA E EXTENSAO

Fluxo e prazos

O CEP tera até 30 dias para emissdo do parecer inicial a partir da validagdo dos
documentos, cuja checagem devera ser realizada em até 10 dias. Dessa forma, o
tempo maximo para tramitagao do protocolo de pesquisa no CEP é de 40 dias. Ja
a Conep tera até 60 dias para emissao do parecer inicial a partir da validagao dos
documentos, cuja checagem devera ser realizada em até 15 dias.
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Tramitagdo de emenda e extensao

Pesquisador

Status: em apreciagao ética
Pesquisador

Funcionario
submete administrativo
emenda e secretario(a)

extensao

Pendéncias
documentais?

Parecer do

Validagao Parecer do

documental Colegiado

relator

colegiado

Relator

As pendéncias sdo Parecer
comunicadas para consubstanciado Coordenador

0 pesquisador

Funcionario
administrativo
secretario(a)

O pesquisador devera
ajustar as pendéncias elencadas
e submeter novamente os documentos
via Plataforma Brasil

Pendéncias

atendidas?

Pesquisador

Funcionario administrativo
secretario(a)

Aprovado: o protocolo se encontra

Ainda que a Norma Operacional CNS ~
totalmente adequado para a execugao.

n°® 001/2013 conste a distingdo de
emenda e extensao, na Plataforma
Brasil a extens&o de um estudo é Com pendéncia: ha necessidade de
submetida como emenda. alteragdes e/ou complementagdes do
protocolo de pesquisa. O pesquisador
devera responder a todas as pendéncias
das alteragdes solicitadas, justificando cada
item elencado pelo CEP ou pela Conep.

Nao aprovado: a decisao considera que
0s Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que nao podem ser superados
pela tramitacdo em “pendéncia”.

Retirado: a tramitagdo do protocolo é
encerrada na Plataforma Brasil.

I  ctapa realizada no CEP/Conep N -ctapa realizada pelo pesquisador categorias/status da apreciacéo
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UNIDADE 4 - SUBMISSAO E APRECIAGAO DE
NOTIFICACAO

4.1 Submissao de notificacao

Etapas de submisséao de notificagao

A notificacdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando o pesquisador necessita encaminhar

documentos, informacgdes ou relatérios ao CEP e/ou a Conep.

Ela somente devera ser submetida em projetos aprovados. Porém, em projetos aprovados, mas com emenda
solicitando “alteragcado de pesquisador responsavel’, ndo sera possivel enviar notificagcao, pois enquanto nao

for confirmada a alteragdo do pesquisador responsavel, o protocolo de pesquisa fica bloqueado.

O processo de submissao de notificagao envolve algumas etapas para ainsergao de informagdes e documentos

via Plataforma Brasil (PB), conforme descri¢cao a seguir:

Elaboragao Submissao
da notificagao na Plataforma
Brasil

Atualizagao Envio da
do cadastro do solicitagao

Processo
de notificagao

pesquisador
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Atualizagao do cadastro do pesquisador
O pesquisador devera atualizar os seus dados na plataforma Brasil, caso seja
necessario.

Elaboragao da notificagao

O pesquisador devera elaborar o documento em formato compativel com a Plataforma
Brasil (por exemplo, Word) e apresentar todos os documentos pertinentes para a
submissao da notificagao.

Submisséao na Plataforma Brasil

O pesquisador devera anexar os documentos com todas as informagdes destacadas
para a checagem documental, a andlise e a emissado de parecer pelo Sistema CEP/
Conep.

Envio da solicitagao
Apds a submissdo da notificacdo ao Sistema CEP/Conep, o pesquisador devera
aguardar a apreciagéo da solicitagao.

Documentos obrigatérios para o processo de submissao de notificagao

O pesquisador devera enviar um documento intitulado “Notificagdo”, contendo o assunto e a justificativa para

a submissao da notificagéo.

A notificagdo deve ser submetida ao Sistema CEP/Conep via PB e estar acompanhada dos documentos

obrigatdrios e pertinentes ao assunto, conforme exemplos a seguir:
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Notificagao com informagdes de eventos adversos graves, desvios

de protocolo e outros riscos aos participantes de pesquisa

Eventos adversos graves (EAG) deverdo ser informados ao Sistema CEP/Conep por meio de notificagdo,
seguindo os procedimentos estabelecidos na Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS. E importante
esclarecer que um EAG é qualquer ocorréncia desfavoravel que ocorra com o participante de pesquisa, apos
a assinatura do TCLE, que resulta em:

morte;

ameagca ou risco de vida;

hospitalizagao ou prolongamento de uma hospitalizagao preexistente, com excecéo de cirurgias eletivas
e internagdes previstas no protocolo;

incapacidade persistente ou significativa;

anomalia congénita ou defeito de nascimento;

ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o
paciente e/ou requerer intervengdo médica ou cirlrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias
supracitadas.

CCC KKK

As notificagdes de EAG devem ser apresentadas em documento Unico, contendo sistematizagao tabulada dos
dados e submetida ao Sistema CEP/Conep por meio da Plataforma Brasil.

Para uma descrigao detalhada, acesse a Carta Circular n® 13/2020-CONEP/CNS/MS em: https://drive.google.
com/file/d/12zhLX2RB307gkCziD_I8FYG1ABO5F _db/view

Notificagao sobre descontinuagcido da pesquisa

Submissdo de notificagdo ao Sistema CEP/Conep comunicando o motivo da descontinuagdo da pesquisa,
contemplando a etapa atual da condugao da pesquisa e as providéncias com os participantes, acompanhadas
da justificativa e de todos os documentos comprobatérios.

Uma pesquisa somente podera ser descontinuada apds analise e manifestagdo pelo Sistema CEP/Conep,
que a aprovou. Verificar a Resolugdo CNS n° 466/2012, item I1l.1.u.

Notificagao com relatério parcial ou final da pesquisa

O pesquisador devera submeter o documento de notificagdo ao Sistema CEP/Conep, acompanhado pelos
relatérios (parcial ou final), nos prazos determinados nas resolugdes vigentes ou quando solicitado.
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4.2 Apreciagao de notificagao

Para apreciagdo de notificagdo, todos os documentos deverdao ser novamente analisados mediante a
“Checagem Documental”. Logo apés, o relator elaborara o “Parecer do Relator”, e o coordenador redigira o

“Parecer Consubstanciado”.

Elaboragao de parecer consubstanciado para notificagao

O parecer consubstanciado também ¢é elaborado seguindo as mesmas orientagdes para

tramitacado do protocolo de pesquisa e da emenda e extensao.

O pesquisador devera
aguardar a emissao do
Parecer Consubstanciado

REDAGAO da notificagéo e FLUXOS E PRAZOS

o recebimento da

deliberagéo, via Plataforma
Brasil, com a decisao.

O parecer consubstanciado Os fluxos e os prazos sao

de notificagao deve ser 0s mesmos observados na
elaborado de forma clara, tramitagéo do protocolo de
objetiva e detalhada para pesquisa, da emenda e da
subsidiar a decisédo do extensao no Sistema CEP/
colegiado. Conep.
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Redagao
@ Aredacgéao do parecer é elaborada com a mesma énfase previamente descrita (Norma
Operacional CNS n° 001/2013, item 2.1.E).

Pesquisador
Aprovado;
Néao aprovado;
Retirado

Fluxo e prazos

O CEP tera até 30 dias para emissdo do parecer inicial a partir da validagdo dos
documentos, cuja checagem devera ser realizada em até 10 dias. Dessa forma, o
tempo maximo para tramitagao do protocolo de pesquisa no CEP é de 40 dias. Ja
a Conep tera até 60 dias para emissao do parecer inicial a partir da validagao dos
documentos, cuja checagem devera ser realizada em até 15 dias.

Acompanhe o fluxograma e entenda as etapas e os prazos para tramitagdo de notificagao.
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Tramitagao de notificagao

Pesquisador

Status: em apreciagao ética
Pesquisador

Funcionario
submete administrativo
emenda e secretario(a)

extensao

Pendéncias

is?
Validagéo documentais?

documental

Parecer do

Parecer do Colegiado

relator

colegiado

Relator

As pendéncias sdo Parecer
comunicadas para consubstanciado Coordenador

0 pesquisador

Funcionario
administrativo
secretario(a)

O pesquisador devera
ajustar as pendéncias elencadas
e submeter novamente os documentos
via Plataforma Brasil

Pendéncias

atendidas?

Pesquisador

Funcionario administrativo
secretario(a)

Aprovado: o protocolo se encontra
Além da tramitac@o completa, algumas totalmente adequado para a execugao.
notificagdes possuem tramitagéo
reduzida, que envolve apenas a ciéncia

da notificacdo enviada, s3o elas: Nao aprovado: a decis&o considera que
0s Obices éticos do protocolo sao de tal

- Carta de autorizagao da instituic&o; gravidade que ndo podem ser superados

- Envio de relatério de inicio de projeto; pela tramitacdo em “pendéncia”.

- Comunicagéo do inicio do projeto;

- Comunicag&o do término do projeto. Retirado: a tramitagéo do protocolo &

encerrada na Plataforma Brasil.

I  ctapa realizada no CEP/Conep BB -ctapa realizada pelo pesquisador categorias/status da apreciacéo
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UNIDADE 5 - MONITORAMENTO DA PESQUISA

O monitoramento da pesquisa pelo Sistema CEP/Conep visa acompanhar a execugdo dos projetos de

pesquisa de forma que seja assegurada a eticidade e a beneficéncia aos participantes.

O pesquisador devera elaborar e apresentar os relatérios parciais, final ou de suspensao da pesquisa para
a avaliagdo e o monitoramento pelo CEP que aprovou o protocolo de pesquisa. Compete também a Conep
0 monitoramento direto ou indireto dos protocolos de pesquisa de sua competéncia (Resolugdo CNS n°
466/2012, item X.2.2).

Os relatérios parciais e o relatério final deverdo ser enviados ao CEP por meio de notificagbes e sao
avaliados, preferencialmente, pelo relator que avaliou o protocolo de pesquisa ou por outro relator designado
na impossibilidade do primeiro. O parecer consubstanciado deve atender aos mesmos critérios e decisdes

anteriormente descritos para notificacao.

Relatério parcial

Relatério parcial é aquele apresentado no decorrer da pesquisa demonstrando fatos

relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento.

Caso o pesquisador nao cumpra a obrigagéo de enviar os relatérios nos prazos semestrais
estabelecidos pelo Sistema CEP/Conep, o CEP devera solicita-los e, caso nao seja atendido,
devera comunicar a instituicdo da inadimpléncia do pesquisador para que providéncias
administrativas sejam tomadas. Algumas informacgdes essenciais a serem incluidas nos

relatérios parciais séo:

[ ITENS PARA ELABORAGAO ) [ DESCRICAO )

O pesquisador devera informar o titulo do protocolo aprovado pelo
CEP e o Certificado de Apresentagéo para Apreciagdo Etica (CAAE).

Identificagdo do projeto

<— Sumario 32



| —
| PROJETO UNIDADE 5 - MONITORAMENTO DA PESQUISA

EDUCA CEPs

O pesquisador devera informar se os objetivos da pesquisa estdo
Objetivos da pesquisa sendo executados conforme informados no cronograma e aprovados
pelo CEP. Se a resposta for negativa, o pesquisador devera encaminhar
uma emenda ao CEP com as alteragdes necessarias, acompanhadas
das respectivas justificativas, para apreciagéo e deliberagéo.

O pesquisador devera informar se os métodos da pesquisa estdo

Métodos sendo executados conforme foram informados no projeto de pesquisa
e aprovados pelo CEP. Se a resposta for negativa, o pesquisador
devera informar e justificar, na forma de emenda ao CEP, todas as
alteragbes para apreciagao e deliberagao pelo Sistema.

O pesquisador devera informar os resultados parciais da pesquisa,
Resultados parciais a ocorréncia de riscos potenciais, intercorréncias, reagdes e eventos
adversos ao participante no decorrer da pesquisa, atrasos no
cronograma, alteragdes no orcamento e as providéncias que foram
tomadas para minimizar, eliminar os possiveis riscos e solucionar a
situagdo e as consequéncias ao participante da pesquisa. Devera
informar também se esses agravos e intercorréncias foram informados
ao CEP através de notificagao.

*Observar se as alteragbes citadas no relatério parcial foram
submetidas ao Sistema na forma de emendas.
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Relatorio final

Relatério final € o documento apresentado apds o encerramento da pesquisa e deve
descrever 0s seus principais resultados e a conclusao da pesquisa. Algumas informacdes

essenciais a serem incluidas no relatorio final sdo:

ITENS PARA ELABORAGAO ) [ DESCRICAO

O pesquisador devera informar o titulo do protocolo aprovado pelo

Identificagdo do projeto .
¢ proj CEP e o Certificado de Apresentagdo para Apreciagao Etica (CAAE).

O pesquisador devera informar se os objetivos da pesquisa foram
executados conforme aprovados pelo CEP.

Objetivos da pesquisa

O pesquisador devera informar se os métodos da pesquisa foram

Métodos executados conforme foram informados e aprovados pelo CEP. Se
constatadas alteragdes, observar se foram submetidas e apreciadas,
previamente a execugao, pelo Sistema CEP/Conep.

O pesquisador devera informar os principais resultados da pesquisa,
Resultados a ocorréncia de riscos potenciais, intercorréncias, reagdes ou eventos
adversos ao participante no decorrer da pesquisa, € as providéncias
que foram tomadas para minimizar, eliminar os possiveis riscos e
solucionar a situagéo e as consequéncias ao participante da pesquisa.

Informar também se esses agravos e intercorréncias foram
informados ao CEP através de notificagdo no decorrer da pesquisa
para anadlise e deliberagéo pelo colegiado do CEP e/ou pela Conep,
se considerado pertinente.

O pesquisador devera informar, de forma sucinta, as principais
Conclusio da pesquisa contribuigbes da pesquisa, os principais beneficios aos participantes
e a sociedade, e informagoes a respeito da divulgagédo dos resultados
e das perspectivas de aplicagdo dos resultados da pesquisa ao
participante, ao servigo e a sociedade.
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O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes por um periodo de
5 anos apos o encerramento do estudo, podendo o arquivamento ser por meio digital (Resolugdo CNS n°
466/2012, item X.1, letra C). E importante salientar que o pesquisador devera manter todos os documentos do
protocolo de pesquisa, cartas de aprovagao de protocolos, emendas e notificagdes sob a sua responsabilidade

por igual periodo.

A Saiba mais

Interrupgao ou encerramento da pesquisa

Em casos de interrupgéo da pesquisa ou de encerramento solicitado pelo pesquisador antes do periodo
previsto no cronograma, o pesquisador devera apresentar, além dos resultados principais, informagdes a
respeito da condugao de problemas, agravos e eventos adversos que possam estar associados a riscos ao
participante ja apresentados nos “relatorios parciais e final”’. Além disso, devera apresentar uma justificativa
para o encerramento ou a interrupgao do protocolo.

O pesquisador deve aguardar a emissédo de parecer do CEP e/ou da Conep autorizando a suspensao ou o
cancelamento da pesquisa e tomar todas as providéncias que forem necessarias para evitar prejuizos, de
qualquer ordem, aos participantes da pesquisa, além de comunicar as instituicbes envolvidas.
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Nas paginas seguintes vocé ira encontrar os anexos deste modulo. Os anexos estdo em formatos

de paginas variados, portanto é recomendado verificagao antes de realizar impressdo dos mesmos.
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Pendéncias frequentes relativas aos processos de submissao e apreciagdo de
protocolos de pesquisa, emenda, extensao e notificagao

Para complementar o assunto discutido neste médulo, pendéncias frequentes relativas
aos processos de submissdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa, emenda,
extensao e notificagdo sdo apresentadas aos cursistas, visando a sistematizacdo dos
conhecimentos.

Submissao e apreciacao de protocolo de pesquisa

+ Auséncia de documentos ou termos obrigatérios

(como autorizagdes institucionais, termo de responsabilidade, etc.),
devem ser escaneados e submetidos junto a documentagdo do
protocolo de pesquisa, por meio da Plataforma Brasil (PB).

’] Todos os documentos originais, inclusive os que exigem assinatura

+ Apresentagao dos documentos na Plataforma Brasil

Os documentos devem ser apresentados em formato que possibilite
a visualizacido e o manuseio adequado do arquivo para a elaboracao
do parecer consubstanciado.

O pesquisador devera anexar os arquivos na Plataforma de forma a
permitir as opgdes “COPIAR” e “COLAR”, exceto as cartas e termos
que contenham assinatura e s&o inseridos somente em arquivos em
pdf, apds serem escaneados.

+ Arquivos de termos e documentos obrigatérios postados
sem legibilidade

y Todos os arquivos de documentos submetidos junto ao protocolo de
pesquisa deverao apresentar boa resolugéo e legibilidade.

+ Apresentagao do protocolo em idioma nao oficial do pais

Toda adocumentacéo submetida no protocolo de pesquisa no Sistema
CEP/Conep devera estar em lingua portuguesa, acompanhada dos
originais em lingua estrangeira quando for exigido pelo CEP (Norma
Operacional CNS n° 001/2013, item 3.2).
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Folha de rosto
As pendéncias mais frequentemente associadas a folha de rosto séo:

° Preenchimento das areas tematicas e de conhecimento

Cabe ao Pesquisador Responsavel cadastrar o estudo na Plataforma Brasil,
selecionando a area tematica referente ao estudo. Um erro bastante comum é a
selecaode areaerrada, quando o pesquisador seleciona areatematicade competéncia
da Conep para pesquisas que nao necessitam de apreciagao pela Conep. As areas
tematicas em que a avaliagdo do protocolo de pesquisa € de competéncia da Conep
esta descrito na Carta Circular n® 172/2017 encontram-se no quadro 1. Quando o
CEP verificar que o estudo ndo se enquadra na area tematica selecionada, solicite
ao Pesquisador, no momento da checagem documental ou em parecer, que efetue
a correcdo na Aba 2 (Area de Estudo) da Plataforma Brasil, retirando a selecdo da
area incorreta, antes que o CEP finalize a tramitagéo do estudo.

Quadro 1. Areas tematicas de competéncia da Conep.

Areas Tematicas

CEP verifica se a area tematica selecionada pelo pesquisador estda ADEQUADA
(Carta Circular n°172 de 2017)

@ 1 @
Equipamentos e~ dlqusnwos terapeghcos, e MU Novo§ p_rocesilmer_ltos
novos ou ndo registrados no pais terapéuticos invasivos

Constituicdo e
Coordenagéo e/ou patrocinio fora do Bra- funcionamento de Pesquisa com organismos geneticamente

sil com copatrocinio do Governo Brasileiro biobancos para modificados,células-tronco e embrionarias
pesquisa

Reprodug¢ao Humana Populagoes Indigenas

(Resolugdo CNS n%466 de 2012, item X1.1)

° Campos obrigatoérios nao preenchidos

Alguns campos da folha de rosto sao motivo frequente de pendéncia na Plataforma
Brasil, seja porque o pesquisador preencheu-os inadequadamente ou porque
deixar em branco os campos que sao de preenchimento obrigatorio.

A Norma Operacional CNS n° 001/2013 define, no item 3.3.a, o seguinte “Todos os
protocolos de pesquisa devem conter: (...) folha de rosto: todos os campos devem
ser preenchidos, datados e assinados, com identificacdo dos signatarios”.

Determinados campos da folha de rosto devem ser preenchidos manualmente
apos sua impressao, sendo alguns de carater obrigatorio. No caso do pesquisador,
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€ necessario datar e assinar o termo de compromisso disponivel na folha de rosto.
Na parte referente a instituicdo proponente, deve-se preencher obrigatoriamente o
nome do responsavel institucional, seu cargo/fungéo, o CPF, a assinatura e a data
do compromisso.

Em relagcdo ao campo “Patrocinador’, os mesmos itens sdo de preenchimento
obrigatério quando ha um financiador principal. No caso especifico de agéncias de
fomento nacionais (por exemplo, CNPq, FINEP, FAPs, etc.) e internacionais (por
exemplo, US-NIH), e por se entender a dificuldade de coleta de assinatura, aceita-se
que os campos “Nome”, “Cargo/funcao”, “CPF”, “Assinatura” e “Data” permanegam
em branco na parte reservada ao patrocinador, desde que o 6rgao financiador
esteja expressamente identificado na folha de rosto e que seja apresentado um

documento comprobatério do financiamento.

Cabe esclarecer que o preenchimento do nome do patrocinador é automatico,
estando vinculado ao campo “Financiamento” da Plataforma Brasil. Somente o
nome do responsavel pelo financiamento primario sera listado, na folha de rosto,
como patrocinador.

° Apresentacao dafolha de rosto para cada centro/instituicao em estudos
multicéntricos

Projetos de pesquisa multicéntricos compreendem os casos em que um(a) centro/
instituicdo é responsavel por coordenar multiplos estudos que seguem 0s mesmos
procedimentos, em varias instituicdes/centros participantes (cada um com seu
respectivo pesquisador responsavel).

Os projetos multicéntricos envolvem pesquisadores e coleta de dados em mais
de uma instituicdo, enquanto projetos realizados em apenas um centro envolvem
pesquisadores e coletas de apenas umainstituicdo. No caso de projeto multicéntrico,
o pesquisador deve apresentar uma folha de rosto para cada centro/instituigao
(Resolugao CNS n° 346/2005).

Anuéncia institucional

° Instituicao proponente da pesquisa

Para dirimir duvidas, instituicdo proponente é a organizagcdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado
(Resolugao CNS n° 466/2012, item 1.8 e Resolugdo CNS n° 580/2018, cap. |, art. 1°,
item VIII). O pesquisador devera informar o local onde sera realizada a pesquisa e obter
autorizacao prévia da instituicao, na folha de rosto, para a utilizacédo de banco de dados,
registros, vistas em prontuarios, aplicacédo de questionarios e entrevistas ou acesso a
qualquer local ou dado que nao seja de dominio publico para fins de pesquisa. A autorizagao
da instituigao proponente, local onde o pesquisador responsavel possui vinculo e a partir
da qual o projeto sera proposto, devera ser postada na folha de rosto, constando o CNPJ
da instituicdo e a assinatura e o carimbo do representante legal.
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° Instituicao coparticipante da pesquisa

A instituicdo coparticipante € a organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve, sem
necessariamente ter a indicagao de um pesquisador responsavel na instituicdo (Resolugao
CNSn°466/2012,item 1.9 e Resolugao CNS n°580/2018, cap. |, art. 1°,item VI). Ainstituicao
coparticipante devera ser registrada no cadastro do projeto e devem ser postadas as
devidas autorizagdes do representante legal. Apds a liberagéo do parecer de aprovacéo do
CEP, a(s) instituicao(des) coparticipante(s) também realizara(ao) a analise ética, quando
houver vinculo da instituicdo coparticipante com um Comité de Etica em Pesquisa (Carta
Circular CNS n° 212/2010 e Carta Circular CNS n° 122/2012).

° Instituicao participante da pesquisa

A instituicao participante € a organizacgéao, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada, que participa de um estudo multicéntrico, e onde o projeto de pesquisa &
conduzido de acordo com protocolo unico e com um pesquisador responsavel no centro
(Resolugao CNS n° 580/2018, cap. I, art. 1°, item VII).

Pesquisa com dados de dominio publico

As pesquisas que envolvem coleta de dados unicamente de dominio publico e
nao identificam os participantes da pesquisa ou, ainda, revisdes sistematicas e
bibliograficas da literatura sem acesso a prontuarios, intervengao, entrevista ou
aplicagao de questionarios em seres humanos nao necessitam de submisséo e
apreciacao pelo Sistema CEP/Conep.

Parecer consubstanciado

No caso de parecer com pendéncias, nao € necessario que o pesquisador submeta
todo o protocolo de pesquisa novamente, mas apenas os itens identificados como
“‘pendéncia”, ajustando o protocolo conforme as solicitagdes enumeradas no
parecer consubstanciado.

Nao ha um modelo definido para a redagao da carta de resposta a pendéncias, mas
orienta-se, de modo geral, que a carta deve conter todas informagdes explicativas
necessarias para direcionar a leitura das pendéncias de forma pontual ou de algum
ponto em que haja desacordo entre o texto do parecer e a opinido do pesquisador.

O pesquisador nao podera iniciar a execugao da pesquisa e a coleta dos da-
dos em situagcao de pendéncia até obter a aprovagao de seu protocolo, por
escrito, via Plataforma Brasil.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE)

° Dispensa do TCLE

O consentimento livre e esclarecido é a “anuéncia do participante da pesquisa ou de seu
representante legal, livre de simulagao, fraude, erro ou intimidagéo, apds esclarecimento
sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais
beneficios e riscos” (Resolugdo CNS n° 510/2016, art. 2°, item V).

E possivel que o pesquisador peca a dispensa do TCLE. Nesse caso, ele devera
apresentar uma justificativa. Cabera ao CEP avaliar a plausibilidade e a eticidade dessa
justificativa, sempre levando em consideragao a protegédo do participante de pesquisa.

° Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) nao apresentado no
protocolo ou auséncia de solicitagao de dispensa do TALE

O assentimento é a anuéncia do participante da pesquisa (criangas, adolescentes ou
individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir), na medida de sua
compreensao e respeitadas suas singularidades, apds esclarecimento sobre a natureza
da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos (Resolugao
CNS n° 510/20186, art. 2°, item I).

Dessaforma, o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) devera ser apresentado
no caso de pesquisas que envolvam menores de idade ou pessoas legalmente incapazes
(Resolucao CNS n° 466/2012, itens 11.2 e 11.24).

° Traducao

O TCLE deve “ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com
cooperagao estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura
local, sempre com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes
da pesquisa, tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreensao”.
Deve-se realizar minuciosa revisdo da versado final do TCLE em lingua portuguesa
(Resolucdo CNS n° 466/2012, item I1V.5.b).

° Redacao

O termo de consentimento é um documento que deve ser redigido no formato de convite.
Nao é adequado que o corpo do documento seja escrito como declaragéo, ja que isso
pode reduzir a autonomia do individuo.

O termo “sujeito de pesquisa” (Resolugdo CNS n° 196/1996, revogada) foi substituido
por “participante de pesquisa”’, devendo ser usada a nova terminologia em todos os
documentos (Resolugdo CNS n° 466/2012, atual).

° Auséncia de informagoes de contato do pesquisador responsavel ou do CEP
O telefone e o endereco do pesquisador responsavel pelo protocolo de pesquisa e do
CEP que o aprovou devem constar nos termos de consentimento e de assentimento
(Resolugdo CNS n° 466/2012), pois € necessario um contato de facil acesso ao
participante de pesquisa em caso de urgéncia.
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) Fornecimento de uma via original do documento ao participante

O TCLE e o TALE devem ser elaborados em duas vias, ndo cépias, e rubricados em todas
as suas paginas (pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador). Essas exigéncias
tém o objetivo de garantir um dos direitos do participante: o de receber o TCLE ou TALE
devidamente assinado e rubricado por ele e o pesquisador (Resolugdo CNS n° 466/2012,
item 1V.5.d).

° Omissao de informagao acerca do ressarcimento

O TALE devera informar que o(s) participante(s) de pesquisa e seu(s) acompanhante(s)
tém direito a ressarcimento dos gastos decorrentes da pesquisa, sem limitar itens e
valores do ressarcimento.

° Ressarcimento ao(s) acompanhante(s)

Deve ser previsto o ressarcimento dos gastos decorrentes da pesquisa ndo somente
ao participante, mas também ao seu acompanhante (Resolugdo CNS n° 466/2012,
item 11.21).

° Liberdade de recusa em participar do estudo e retirada de consentimento
O TCLE e o TALE devem assegurar que o individuo tenha plena liberdade de se recusar
a ingressar e participar do estudo, sem penalizagdes por parte dos pesquisadores.

O TCLE deve assegurar plena liberdade ao participante para retirar, a qualquer momento,
seu consentimento.

Importante! O documento deve garantir a privacidade dos participantes de pesquisa,
ou seja, ndo deve informar que o pesquisador entrara em contato com o participante de
pesquisa apos a retirada do consentimento, ou, ainda, que o pesquisador continuara
coletando dados do participante apds a retirada do consentimento (Resolugdo CNS
n°®466/2012, item 1V.3.d). Para isso, ndo é necessario qualquer tipo de manifestagao
por escrito, exceto quando for relacionada a remog¢ao de material biolégico de um
biobanco ou biorrepositorio (Resolugdo CNS n°® 441/2011, item 10.1).

Assisténcia em virtude de danos decorrentes da pesquisa

A Resolucdo CNS n° 466/2012, item 11.6, define “dano associado ou decorrente da
pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade,
decorrente da pesquisa.”

No item I1.3 da resolugao citada, assisténcia ao participante da pesquisa consiste em:

“11.3.1 - Assisténcia imediata - € aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie
ao participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite;

[1.3.2 - Assisténcia integral - é aquela prestada para atender complicagdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa”.

Ainda no item V.6, a resolucdo citada define que “o pesquisador, o patrocinador e as
instituicbes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3, bem como responsabilizar-se
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pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicagdes
e danos decorrentes da pesquisa”.

° Omitir informagao acerca da assisténcia

Essa pendéncia ocorre quando o pesquisador omite, no TCLE e no TALE, a informacéo
de que o participante de pesquisa tem direito a assisténcia em caso de danos decorrentes
da pesquisa.

° Condicionar a assisténcia a comprovagao de nexo causal do dano

Cabe notar que a garantia de assisténcia ao participante de pesquisa ndo pode estar
condicionada a comprovacgao de nexo causal, ou seja, do estabelecimento de causalidade
definitiva entre o estudo e o dano. Do ponto de vista ético, ndo pode estar descrito
no TCLE que o participante recebera assisténcia se for comprovado que a pesquisa
provocou danos.

° Limitar o tipo de assisténcia ao participante da pesquisa
O pesquisador deve prestar assisténcia imediata e integral ao participante de pesquisa e
nao limitar o tempo de assisténcia (Resolu¢ao CNS n° 466/2012, item 11.3).

° Limitar o tempo de assisténcia ao participante da pesquisa

O dano associado ou decorrente da pesquisa pode ser um agravo imediato ou posterior,
direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa. Ou seja, a
responsabilidade de assisténcia do pesquisador ao participante de pesquisa ndo se
encerra, necessariamente, com a finalizacdo do estudo (Resolu¢cdo CNS n° 466/2012,
item 11.6).

° Nao informar acerca da gratuidade da assisténcia
O pesquisador deve deixar explicito, no TCLE, que a assisténcia ao participante de
pesquisa sera prestada de forma gratuita pelo patrocinador.

Contracepc¢ao

Entende-se que certos medicamentos experimentais ou procedimentos podem ser
embriotéxicos ou teratogénicos e que, por isso, ha necessidade do uso de método
contraceptivo durante e/ou apds a pesquisa.

A decisdo do melhor método contraceptivo a ser empregado € uma deciséo
compartilhada entre o médico e o participante de pesquisa, tanto que o artigo
42 da Resolugdo CFM n° 1.931/2009, Cédigo de Etica Médica, veta ao médico
“desrespeitar o direito do paciente de decidir livremente sobre método contraceptivo,
devendo sempre esclarecé-lo sobre indicac&do, seguranga, reversibilidade e risco
de cada método”.

As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao

observar as seguintes exigéncias: (...) garantir, para mulheres que se declarem

expressamente isentas de risco de gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais

ou pér as exercerem de forma nao reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas
sem 0 uso obrigatorio de contraceptivos (Resolugdo CNS n° 466/2012, item I11.2.t).

As pesquisas devem assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cbes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientagédo, conforme o caso,
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enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento (Resolugdo CNS n°
466/2012, item 111.2.0).

Dessa forma, conclui-se que, quando o método contraceptivo escolhido pelo
participante de pesquisa implicar gastos, cabera ao pesquisador e ao patrocinador
fornecer o método de forma gratuita, pelo tempo que for necessario.

Assisténcia imediata e integral durante e apds a gravidez devera ser garantida
para a participante ou para a parceira de participante de pesquisa, na presenca ou
auséncia de dano.

O participante de pesquisa deve ter a garantia de assisténcia imediata e integral
(Resolucao CNS n° 466/2012, item 11.3).

O TCLE devera conter a informagdao de que a mée e a crianga tém direito a
assisténcia em caso de danos decorrentes da pesquisa, sendo que o tipo de
assisténcia a ser prestada a mae e/ou a crianga deve ser integral.

Indenizagao

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante
de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndao no termo de consentimento
livre e esclarecido, tém direito a buscar indenizacdo por parte do pesquisador,
do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa
(Resolucao CNS n° 466/2012, itens IV.3 e V.7).

Cabe enfatizar que a questdo da indenizagdo nao é prerrogativa da Resolugao
CNS n° 466/2012 e esta prevista no Codigo Civil, lei n® 10.406/2002, artigos 927 a
954, capitulos | e Il, titulo IX.

O Sistema CEP/Conep néao solicita a comprovagao da existéncia de seguro para
a execucgao da pesquisa. O que deve ser assegurado no TCLE ¢é a informacéao de
que o participante de pesquisa tem direito a indenizagao.

Acesso poés-estudo ao produto investigacional

A Resolucdo CNS n° 466/2012, item I11.3.d, afirma que as pesquisas devem
assegurar a todos os participantes, ao final do estudo, acesso gratuito e por tempo
indeterminado aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que
se demonstraram eficazes, por parte do patrocinador. Complementa, ainda, no
subitem d1, que “o acesso também sera garantido no intervalo entre o término
da participacao individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia
ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com analise devidamente
justificada do médico assistente do participante”.

No TCLE, devera estar assegurado que o patrocinador fornecera, de forma
gratuita, o medicamento a todos os participantes da pesquisa (grupo experimental
e controle), caso se observe beneficio coletivo, identificado em analise interina ou
ao final do estudo.
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Riscos e beneficios

A eticidade da pesquisa implica em “(...) ponderacao entre riscos e beneficios,
tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se
com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos” (Resolugado CNS n°
466/2012, no item 111.1.b).

O item IV.3.b da mesma resolugao afirma o seguinte: “O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: (...) explicitagdo dos
possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além
dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias
e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des
adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa”.

Dessa forma, o TCLE devera conter uma descrigdo detalhada dos possiveis
beneficios e/ou dos riscos da pesquisa.

Acesso ao resultado dos exames

O pesquisador responsavel devera: “(...) Dar acesso aos resultados de exames e
de tratamento ao médico do paciente ou ao proprio paciente sempre que solicitado
e/ou indicado” (Resolugao CNS n° 251/1997, no item 111.2.i). Salvo melhor juizo, o
pesquisador ndo deve limitar o acesso dos participantes de pesquisa aos resultados
dos exames realizados durante o estudo.

Confidencialidade e anonimizagao de dados

A Resolucdo CNS n° 466/2012, item Ill.2.i, afirma que as pesquisas devem
“(...) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade,
a protecdo da imagem e a nao estigmatizacdo dos participantes da pesquisa,
garantindo a néao utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos
econdmico-financeiros”.

O item IV.3. dessa resolugcéo define que o TCLE deve conter a “garantia de
manutengao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas
as fases da pesquisa”.

Quando as informagdes do participante de pesquisa forem repassadas ao
patrocinador ou a terceiros, deve-se cuidar para que os dados estejam anonimizados
(codificados), a fim de garantir a privacidade. Especial cuidado deve ser dado a
questao de consulta aos prontuarios médicos, matéria que envolve consideracdes
do Conselho Federal de Medicina (CFM).

A Resolucdo CFM n® 1.638/2002, no seu preambulo, considera o prontuario médico
um “documento valioso para o paciente, para 0 médico que o assiste e para as
instituicdes de saude, bem como para o ensino, a pesquisa e 0s servigcos publicos
de saude, além de instrumento de defesa legal’.
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O artigo 1° dessa Resolugédo do CFM define prontuario médico como o “documento
unico constituido de um conjunto de informagdes, sinais e imagens registradas,
geradas a partir de fatos, acontecimentos e situagdes sobre a saude do paciente
e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita
a comunicacao entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo”.

As informagdes sdo complementadas com a Resolugao CFM n° 1.605/2000 que,
no artigo 1°, afirma: “O médico nao pode, sem o consentimento do paciente, revelar
o conteudo do prontuario ou ficha médica”. Esclarece, ainda, no artigo 5°: “Se
houver autorizagao expressa do paciente, tanto na solicitagdo como em documento
diverso, o médico podera encaminhar a ficha ou prontuario médico diretamente a
autoridade requisitante”.

Ainda, a Resolugdo CFM n° 1.931/2009 define, no artigo 85: “E vedado ao
meédico - Permitir o manuseio e o conhecimento dos prontuarios por pessoas nao
obrigadas ao sigilo profissional quando sob sua responsabilidade”.

Dessa forma, se houver inten¢ao de consulta ao prontuario do paciente, e se este for
participante de pesquisa, o protocolo de pesquisa devera ser apreciado e aprovado
pelo Sistema CEP/Conep antes da consulta aos dados do prontuario, e o TCLE
devera conter a informag¢ao de que o prontuario sera consultado, assegurando a
confidencialidade e a anonimizagao dos dados.

Material biolégico

As amostras biologicas armazenadas podem ser utilizadas em pesquisas futuras,
desde que previamente aprovadas pelo Sistema CEP/Conep. Contudo, deve-se
obter novo consentimento no caso de biorrepositorios ou biobancos em que os
participantes optaram por novo consentimento a cada pesquisa.

Se houver intengédo de pesquisa futura com o material biolégico, essa informagéao
deve constar claramente no TCLE. De acordo com a Resolugdo CNS n°® 441/2012,
item 10, o “participante da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo
e sem quaisquer 6nus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e
utilizacdo do material biolégico armazenado em biobanco ou biorrepositério,
valendo a desisténcia a partir da data de formalizagéo desta”.

De acordo com a Portaria n° 2.201/2011, artigo 18, o “participante da pesquisa
devera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa, sobre a utilizagao
do material biolégico humano armazenado em biorrepositorio, formalizando-se o
consentimento por meio de TCLE especifico”.

Infraestrutura institucional

Os protocolos de pesquisa devem conter: “(...) Demonstrativo da existéncia
de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a
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concordancia da instituicdo e/ou organizagéo por meio de seu responsavel maior
com competéncia” (Norma Operacional CNS n°® 001/2013, item 3.3.h).
Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente (...) Declaragéo
assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de infraestrutura

necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes (Norma Operacional CNS n° 001/2013, item 3.4.1.17).

Dessa forma, o pesquisador devera apresentar um documento assinado que
comprove a infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa clinica.

Cronograma

“Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente: (...) Cronograma:
informando a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em numero de
meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovacéao pelo Sistema CEP/Conep” (Norma Operacional
CNS n° 001/2013, item 3.4.1.9).

O cronograma da pesquisa devera apresentar data de inicio da coleta de dados
posterior a aprovagao do protocolo pelo Sistema CEP/Conep.

Orgamento

A Norma Operacional CNS n° 001/2013, item 3.3.e, estabelece que todos os
protocolos de pesquisa devem “detalhar os recursos, fontes e destinacéo; forma e
valor da remuneragao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando
em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo
da proposicao da pesquisa; apresentar previsao de ressarcimento de despesas
do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte
e alimentacdo e compensagao material nos casos ressalvados no item 11.10 da
Resolugao do CNS n° 466/2012”.

Dessa forma, todos os itens de despesa da pesquisa e fonte dos recursos deverao
estar detalhados no orgamento.

Patrocinador

Ainformacéo a respeito do patrocinador do estudo é solicitada na folha de rosto, no
campo “Patrocinador principal”. Patrocinador é a “pessoa fisica ou juridica, publica
ou privada que apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional”. Cabe esclarecer que o Sistema Unico
de Saude (SUS) ndo € pessoa fisica ou juridica e, portanto, ndo se enquadra na
definicdo de patrocinador, ndo devendo, assim, custear pesquisas de iniciativa do
pesquisador (Resolugdo CNS n° 466/2012, item 11.11).

O pesquisador devera indicar, no campo “Patrocinador principal” da Plataforma
Brasil, a instituicdo, o 6rgao, a agéncia ou a empresa que provera os recursos fi-
nanceiros para a pesquisa.
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ubmissio e apreciacdo de emendas. extensoes e notificacoes

Submissiao de emendas e extensoes

O pesquisador podera submeter emendas e extensdes apenas em protocolos aprovados
pelo Sistema CEP/Conep e com os relatdrios parciais ja apresentados na forma de
notificacdo. O sistema permite o envio de uma emenda por vez, apresentando a opgao
novamente somente quando a analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada.

Exclusao de emendas, extensoes e notificagoes

Em edicao
* O pesquisador responsavel somente podera excluir a emenda, a extensao ou

a notificacdo enquanto estiver no modo “Em edi¢ao”. A versao anterior aprovada
desses documentos permanecera no sistema.

Comunicagao apoés o envio da emenda pelo Sistema CEP/Conep

* Toda comunicacdo do pesquisador a respeito da tramitagdo de emenda ou
extensdo ocorrera por meio da Plataforma Brasil, devendo-se observar fluxos e
prazos para a elaboragao do parecer consubstanciado da emenda pelo CEP e/ou
pela Conep.

Alteracao do pesquisador responsavel

* Em situagcdes em que o pesquisador solicitar uma emenda com alteracao de
pesquisador responsavel, ndo sera possivel submeter outra emenda, extensao
ou notificagdo até que seja aprovada a solicitagdo anterior.

Auséncia de documentos citados na emenda

 Todos os documentos comprobatérios pertinentes a alteracdo solicitada
deverao ser apresentados.

Modificag6es no protocolo que caracterizam novo protocolo de pesquisa

+ As modificagdes propostas pelo pesquisador responsavel ndao podem
descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema
CEP/Conep. Em geral, modificagcbes substanciais no projeto de pesquisa,
especialmente nos objetivos, nos métodos ou nas hipdteses, ndo podem ser
consideradas emendas. Nesses casos, 0 pesquisador devera submeter um novo
protocolo para apreciagao ética.

Alteragdo no cronograma da pesquisa

» Se for submetida uma extensao com solicitacdo de alteragao no periodo de
execucao da pesquisa, a sua implementacdo devera ocorrer somente apos a
aprovacgao pelo Sistema CEP/Conep.
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Areas Tematicas
Observa-se uma grande quantidade de protocolos de pesquisa submetidos a Conep em que considerando que o pesquisador necessita aguardar a emissao de parecer com status
0 pesquisador selecionou uma area tematica inadequada. “Devolvido” pela Conep.

Caso o pesquisador preencha incorretamente a area de estudo quando cadastrar seu O quadro abaixo especifica os casos em que os protocolos de pesquisa efetivamente se
protocolo na Plataforma Brasil e selecione uma area tematica especifica de competéncia da enquadram como area tematica especial (Resolugdo CNS n° 466/2012, item IX.4 e Carta
Conep, havera delonga na tramitagdo do protocolo e atraso no inicio da execugao, Circular CNS n°® 172/2017) e sdo de competéncia da Conep:

AREA TEMATICA ESCLARECIMENTOS

. . o Essa area devera ser selecionada apenas nos casos em que ha previsdo de envio de algum material genético humano
Envio de material genético ou de o ) M o )
(DNA/RNA, etc.) ou amostra biolégica humana para o exterior, especificamente nos casos em que o objetivo for realizar algum

qualquer material biolégico humano i
teste genético.

para o exterior para a realizagao de

o Nota: quando o estudo previr que tais etapas serdo realizadas apenas no Brasil, o estudo ndo devera ser enquadrado nessa
testes genéticos.

area tematica.

Essa area devera ser selecionada apenas nos casos em que o estudo prevé:

GENETICA Armazenamento de material biolégico a. armazenamento de material ou dados genéticos no exterior;
HUMANA ou de dados genéticos humanos no b. armazenamento de material ou dados genéticos no Brasil, quando:
exterior e no Brasil. l. armazenado em instituicdes comerciais; lll. conveniado com instituicdes estrangeiras

Il. conveniado com instituicbes comerciais;

Essa area deve ser selecionada apenas para estudos que envolvam a edicdo de material genético em células somaticas
Alteragoes da estrutura genética de humanas in vivo (terapia génica in vivo) e em células somaticas humanas in vitro com posterior transferéncia dessas células para
células humanas para utilizagao in vivo. 0 organismo (terapia génica ex vivo), e em pesquisas com células-tronco humanas com modificagdes genéticas com intengéo de
uso in vivo em humanos.
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Essa area devera ser selecionada apenas para estudos que envolvam tecnologias de reproducdo (reproducdo assistida) e
Pesquisas na area da genética da engenharia genética.
reproducao humana (reprogenética).

Nota: o pesquisador ndo devera selecionar essa area tematica se o estudo ndo envolver ambas as areas.

GENETICA Pesquisas em genética Essa area devera ser selecionada apenas para estudos cujo objetivo seja estabelecer possiveis relagdes entre caracteristicas
HUMANA do comportamento. genéticas do participante e suas influéncias sobre o comportamento humano.

A . 2 ; Essa area devera ser selecionada apenas para estudos genéticos que envolverem a coleta de amostras bioldgicas ou de dados
Pesquisas nas quais esteja prevista a s S i g i 1 § ] :
] RS A que inicialmente tém identificadores pessoais do participante e que, ao longo do estudo, seréo irreversivelmente dissociadas,
dissociagao irreversivel dos dados dos : i : 5 e ey S i v :
e _ tornando impossivel vincular, em carater definitivo, as amostras bioldgicas aos participantes e impossibilitando a devolutiva dos
participantes de pesquisa. B 59
resultados aos participantes, mesmo que estes os solicitem.

Essa area devera ser selecionada para estudos que se dedicam a pesquisar procedimentos técnicos da reprodugéo assistida,

Reproducao assistida. - ~ o
P ¢ como uma nova abordagem ou a alteragéo de uma das etapas da reprodugéo assistida, entre outros.

REPRODUGAO Manipulagdo de gametas, pré-embrides, Essa area devera ser selecionada para estudos que visam manipular, em carater experimental, gametas, pré-embrides, embriées
HUMANA embrides e fetos. e fetos.

.. Essa area inclui pesquisas com procedimentos invasivos nas quais ha necessidade de romper as barreiras naturais para penetrar
Medicina fetal, quando envolver . . - . o . .
. . . a cavidade uterina durante a gestagéo, abrindo uma porta ou um acesso ao meio interno, como em pesquisas que precisam ter
procedimentos invasivos. o o ~ - ) o
acesso ao liquido amnidtico ou ao cordao umbilical, realizar bidpsia, entre outros.
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EQUIPAMENTOS

E DISPOSITIVOS

TERAPEUTICOS

NOVOS OU NAO

REGISTRADOS
NO PAiS

NOVOS
PROCEDIMENTOS
TERAPEUTICOS
INVASIVOS

ESTUDOS COM
POPULACOES
INDIGENAS

PROJETOS QUE
ENVOLVAM
ASPECTOS DE
BIOSSEGURANGA

Projetos de pesquisa que envolvam
organismos geneticamente modificados
(OGM), células-tronco embrionarias e
organismos que representem alto risco
coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de:
experimentagdo, construcdo, cultivo,
manipulagcao, transporte, transferéncia,

importacao, exportacao,
armazenamento, liberagdo no meio
ambiente e descarte.
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Essa area devera ser selecionada apenas para estudos que envolvam o desenvolvimento de um novo equipamento e/ou
dispositivo para o tratamento de enfermidades. Consideram-se “novos” os equipamentos e dispositivos que:

a. ainda ndo possuem registro sanitario junto a Anvisa;

b. possuem indicagéo diferente da registrada na Anvisa.

Nota: ndo estéo incluidos nessa area os estudos que envolvem o desenvolvimento de um novo teste de diagndéstico.

Essa area devera ser selecionada apenas para estudos que envolvam a utilizagdo de um NOVO procedimento terapéutico que
consiga penetrar as barreiras naturais do organismo (por exemplo, a pele), podendo abrir ou ndo uma porta ou um acesso ao
meio interno. Nesse sentido, pode-se citar como exemplo o desenvolvimento de uma nova técnica cirirgica ou de radioterapia.

Nota: ndo sado englobadas nessa area as pesquisas em que o foco é o desenvolvimento de um novo medicamento, mesmo que
administrado de forma invasiva (por exemplo, os medicamentos injetaveis).

Baseado na Resolucdo CNS n° 304/2000, considera-se como populag¢des indigenas os “povos com organizagbes e identidades
proprias, em virtude da consciéncia de sua continuidade histérica como sociedades pré-colombianas”.

Nota: essa area é restrita a populagdo acima descrita, ndo cabendo a sele¢do dessa area para estudos com outras populagbes
que ndo se encaixem na definicdo, como os quilombolas.

Essa area devera ser obrigatoriamente selecionada para todo estudo em seres humanos que envolva:

a. organismos geneticamente modificados (OGMs) (organismo cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por
qualquer técnica de engenharia genética, conforme a Lei n® 11.105 de 24/03/2005, art. 3°, inciso V);

b. células-tronco embrionarias (células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em células de qualquer
tecido de um organismo, conforme a Lei n°® 11.105 de 24/03/2005, art. 3°, inciso Xl);

c. organismos que representam alto risco coletivo. Quanto aos organismos de alto risco coletivo, esclarece-se que essa area
devera ser selecionada apenas para estudos que incluirem agentes biolégicos com grande poder de transmissibilidade por via
respiratdria ou de transmisséo desconhecida, que causam doengas humanas e animais de alta gravidade, e com alta capacidade
de disseminagdo na comunidade e no meio ambiente.
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Essa area devera ser selecionada quando for solicitada a Conep autorizagdo para a constituicdo e o funcionamento de um
biobanco institucional, isto é, autorizagéo para a criagdo de estrutura que se destina a coletar e armazenar amostras de materiais
bioldgicos que serdo utilizadas em projetos de pesquisa futuros.

Nota: de acordo com a Norma Operacional CNS n° 001/2013, anexo Il, esse tipo de submissdo ainda néo esta implementado na

Plataforma Brasil e, portanto, a documentagédo devera ser enviada via correio (documentagdo impressa e em midia digital — CD)
para a Conep.

Essa area devera ser selecionada para estudos que sdo coordenados por instituicdbes estrangeiras e/ou que recebem
financiamento de instituicdes estrangeiras.

Os casos abaixo nao se enquadram para analise da Conep:

a. pesquisas em que a participagdo brasileira se restrinja a formagado académica do pesquisador estrangeiro vinculado ao
programa de pés-graduagao nacional e que nao envolvam participantes de pesquisa brasileiros em nenhuma de suas etapas;

b. pesquisas cujas etapas sejam totalmente realizadas no exterior e que tenham sido aprovadas por comité de ética em pesquisa
ou 6rgao equivalente no pais de origem;

c. pesquisas cuja participacao estrangeira se restrinja a disponibilizagdo de bolsa de pesquisa.

Essa area pode ser selecionada apenas pelo CEP, nos casos em que os comités julgarem necessario que a Conep também faca
a analise do estudo por motivo de duvida, relevancia ou outros.

Nota: cabe salientar que é obrigatério o envio de justificativa que aponte o motivo da necessidade de andlise pela Conep.
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