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APRESENTAGAO DO MODULO

Seja bem-vindo(a) ao modulo “Elaboracdo de parecer: casos praticos de analise ética” do Projeto

“Educagio continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”.

Neste modulo, iremos apresentar, por meio de casos praticos, formas de aplicagdo do que esta descrito
nas mais diversas normativas de regulagdo da ética em pesquisa no Brasil e os elementos fundamentais
a serem observados na analise de protocolos da area biomédica e da area das Ciéncias Humanas e
Sociais. Além disso, vocé podera analisar, a partir dos casos descritos, os elementos, conceitos e conflitos
éticos relacionados a protocolos de pesquisa da area biomédica envolvendo a utilizagdo de placebo e o
armazenamento de amostra bioldgica. Ja na area de Ciéncias Humanas e Sociais, vocé tera oportunidade de
analisar elementos, conceitos e conflitos éticos relacionados a protocolos envolvendo saude mental e registro
de assentimento com populagéo indigena. Ademais, a partir de situagdes praticas, sera possivel acessar
pontos necessarios a serem observados nas normativas éticas vigentes para a construgao e a padronizagao
de pareceres consubstanciados, sendo possivel compreender quais sdo os elementos fundamentais para a

sua elaboragao .

Todas as citagdes diretas dispostas ao longo do médulo sdo referentes as resolugdes vigentes e estao
disponiveis no plano de ensino e ao longo das unidades educacionais.
Os casos descritos ao longo do médulo sao de livre criagao das autoras.
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APRESENTACAO DO MODULO

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/wIIWZWEHXAs


https://youtu.be/w9IWZWEHXAs
https://youtu.be/w9IWZWEHXAs
https://youtu.be/w9IWZWEHXAs
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PLANO DE ENSINO

Modulo: Modalidade/tipo:
Elaboracgao de parecer: casos praticos de analise ética EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 3 horas

A partir de casos praticos, o médulo permitira exercitar a aplicagéo do que esta descrito nas mais
diversas normativas e os elementos fundamentais a serem observados na analise de protocolos
de pesquisa com seres humanos na area biomédica e na area das Ciéncias Humanas e Sociais.
Além disso, poderédo ser analisados, a partir de casos descritos, os elementos, conceitos e
conflitos éticos relacionados a protocolo de pesquisa da area biomédica, envolvendo utilizagao
de placebo e o armazenamento de amostra biolégica. Ja na area de Ciéncias Humanas e
Sociais, havera a oportunidade, a partir dos casos descritos, de analisar elementos, conceitos e
conflitos éticos relacionados a protocolos envolvendo saude mental e o registro de assentimento
com populagao indigena. Ademais, a partir de situagdes praticas, sera possivel acessar
pontos necessarios a serem observados nas normativas éticas vigentes para a construgao e

padronizacao de pareceres consubstanciados, sendo possivel dessa forma compreender quais
séo os elementos fundamentais para sua elaboracéo.

Objetivo geral

Fornecer instrumentos necessarios aos membros relatores de Comités de Etica em Pesquisa
para aprimorar a elaboragao de parecer consubstanciado de protocolos de pesquisa.

Objetivos especificos

* Analisar os casos de protocolos de pesquisa apresentados, que permitem o aprofundamento
do conhecimento sobre as questdes éticas que envolvem a pesquisa com seres humanos;

* Aprimorar a elaboragao dos pareceres consubstanciados dos protocolos de pesquisa;

»  Definir a resolugao de problemas éticos em protocolos de pesquisa.

BOAS-VINDAS
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Procedimentos didaticos

O mddulo 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 apresentacdo auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

e Videos: o médulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

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

* Material educativo (conteiildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugdes.

Tépicos abordados

Unidade 1 - Introdugao

* Questobes éticas, elementos fundamentais a serem observados na analise de protocolos —
conceitos e especificidades de protocolos da area biomédica

* Questodes éticas, elementos fundamentais a serem observados na analise de protocolos —
conceitos e especificidades de protocolos da area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS)

+ Elementos fundamentais para a elaboragao do parecer consubstanciado

Unidade 2 - Importancia da analise ética

» Caso 1: protocolo de pesquisa da area biomédica envolvendo utilizacdo de placebo

+ Caso 2: protocolo de pesquisa da area biomédica envolvendo armazenamento de amostra
biolégica

» Caso 3: caso de pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) envolvendo saude
mental

» Caso4: caso de pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) envolvendo registro
de assentimento com populagéo indigena

+ Caso 5: protocolos de pesquisa que envolvem doencas ultrarraras

« Caso 6: protocolo de pesquisa “estratégica do Sistema Unico de Saude (SUS)”

BOAS-VINDAS
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Tépicos abordados

Unidade 3 - Observancia as normativas éticas vigentes
» Situagbes praticas

Unidade 4 - Construgdo e harmonizagao de pareceres consubstanciados
» Situagbes praticas
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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.
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UNIDADE 1 - INTRODUGAO

1.1 Questoes éticas, elementos fundamentais a serem observados na
analise de protocolos - conceitos e especificidades de protocolos da
area biomédica

1.1.1 Distingao entre pesquisa da area biomédica e pesquisa clinica

As pesquisas da area biomédica com seres humanos (em saude) englobam varios tipos de metodologias,
tais como estudos observacionais, exploratérios e experimentais. Tendo como ponto de partida essa
informacéo, entende-se que as pesquisas biomédicas albergam as pesquisas clinicas, de metodologia
experimental, ndo sendo adequado trata-las como sinénimos.

“Ou seja, pesquisa biomédica ndo é igual a pesquisa clinica; no entanto, entre as pesquisas
biomédicas ha a pesquisa clinica”.

<— Sumario 9
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Relato de Caso

Descritivo

Série de Caso

Analitico
Estudos

Ensaios Clinicos

Transversal

Caso-Controle

Ecolégico

Experimentais Ensaios de Campo

Ensaios Comunitarios

A Importante

E importante salientar que, em alguns casos, diferentes tipos de estudos podem ser combinados
em um mesmo desenho de pesquisa, com vistas a alcangar os objetivos esperados e melhores
possibilidades analiticas. Trata-se da combinagao de técnicas, conhecida como metodologia mista.

Por definigdo, pesquisa clinica (sindnimos: ensaio clinico e estudo clinico) € uma pesquisa conduzida em
seres humanos com o objetivo de (RDC n° 09 de 2015):

Encontrar ou
confirmar qualquer
outro efeito
farmacodinamico do

medicamento em Detectar qualquer

Encontrar ou teste -
: : : reagdo adversa ao
confirmar os efeitos .
medicamento em

farmacoldgicos.
9 teste.

Avaliar a
absorgao, distribuigao,
metabolismo e excregao
do medicamento
experimental para
verificar sua
seguranga e/ou
eficacia.

Encontrar ou
confirmar os
efeitos clinicos.

<— Sumario
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Os estudos clinicos pretendem responder a uma pergunta sobre uma determinada intervengao experimental,
podendo ser com um farmaco, uma vacina, um produto fisioterapico, uma intervencdo com o objetivo de
testar a seguranga e a eficacia da intervencao, que deve ser controlada. Essas pesquisas sao essenciais
para o desenvolvimento de novas alternativas terapéuticas para a populagéo.

O desenvolvimento de um tratamento inovador deve passar por algumas fases de desenvolvimento para
solicitar a concesséo de registro sanitario em um pais. Em geral, o novo farmaco pode demorar mais de 10
anos para estar disponivel para uso, cabendo ressaltar que as fases de pesquisa consomem grande capital
de investimento e nem sempre resultam em sucesso terapéutico, levando o pesquisador e o patrocinador
a cancelar seu desenvolvimento.

Antes de se iniciar um ensaio clinico é necessario ter disponivel alguns dados de ensaios nao clinicos
ou pré-clinicos. Os ensaios nao clinicos, como o nome sugere, ocorrem antes de comegar os ensaios
clinicos em humanos, mas também podem ser uma ferramenta para comprovar efeitos evidenciados
em humanos durante os ensaios clinicos. Sdo fundamentais para a produgdo de conhecimento sobre
os resultados analiticos de mensuragcéo da molécula e de seus metabdlitos nos fluidos corporais, sobre
a formulagéo de dosagem apropriada para uso em humanos (primeira dose em humanos - 1st dose in
human) e sobre os aspectos farmacoldgicos e toxicoldégicos em animais, com o objetivo de realizar a
extrapolagcéo para humanos.

A Atencgéo

Os testes ndo clinicos sdo de extrema importancia para dar suporte aos testes clinicos e
posteriormente para a comercializagdo do medicamento. Sao realizados, entdo, testes in vitro e
in vivo (modelo animal) de acordo com as diretrizes e normas éticas em pesquisa com animais.
Em geral, a escolha do modelo animal para o ensaio néo clinico dependera das caracteristicas
de cada pesquisa e da populagdo alvo da nova medicagéo.

Para conhecer os testes da fase néo clinica e os modelos animais utilizados em pesquisa, sugere-se a leitura
das guidelines de seguranca (S1 a S12) do International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Disponivel em: https://www.ich.org/page/safety-guidelines

<— Sumario "
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Fases da pesquisa clinica:

Fase |

O produto investigacional sera analisado em
um pequeno grupo de voluntérios. Geralmente
sao voluntarios sadios que irdo testar um
novo produto investigacional ativo ou uma

nova formulagdo. Essas pesquisas tém o
objetivo de estabelecer a seguranga e o perfil
farmacocinético e, quando possivel, determinar
o perfil farmacodinamico.

Fase ll

Tem como objetivo avaliar a eficacia e
a seguranga a curto prazo do produto
investigacional, em pacientes de uma
determinada doenga ou condicdo patoldgica.
As pesquisas sao realizadas em um numero
maior de pessoas, sendo seguidas de um
estudo de administragdo. Também estabelece a
investigagao dos efeitos colaterais do produto.

Fase lll

Tem como objetivo confirmar a eficacia,
a seguranca e as reacdes adversas mais
frequentes do produto investigacional. Sao
estudos realizados com um grande numero de
voluntarios, em grupos variados de pacientes.

Fase IV

Tem como objetivo estabelecer o valorterapéutico,
o surgimento de novas reagdes adversas e/ou a
confirmagdo da frequéncia de surgimento. Sao
estudos de vigilancia pds-comercializagao do

produto investigacional. Cabe ressaltar que as
normativas éticas vigentes também se aplicam
a essa fase, tendo especialmente atengédo aos
casos nos quais podem ocorrer modificagdes na
prescrigao padrao.

<— Sumario
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A Saiba mais

Este conteudo foi abordado no Médulo Pesquisa clinica e utilizagdo de drogas experimentais
na assisténcia, Unidade 1.1.5.

Vale ressaltar que mesmo apds o registro sanitario, caso o responsavel pelo medicamento identifique
novas indicagbes terapéuticas, formas de administragcdo ou de associagdes, sera necessario realizar novos
estudos nao clinicos e clinicos para embasar cientificamente a nova descoberta.

Quanto ao n amostral de participantes de pesquisa por fase, ndo esta estabelecido um ndmero fixo, pois
dependera de varios fatores, tais como metodologia, condigdo de salde pesquisada, acesso aos potenciais
participantes de pesquisa, entre outros. Entretanto, é possivel fazer uma estimativa de amostragem,
conforme pode ser visto abaixo, sendo adaptado a cada pesquisa conforme a necessidade.

Fases da pesquisa clinica.

Participantes Indlvfuu(;:tzs\i/zidsavels Pacientes. Pacientes. Pacientes.
g
Amostra Em média de 20 a Em média de 300 a Em média de 1.000 a = Amostragem
1.000. 3.000. (2] populacional.
(O]
L
14
Alguns meses. Alguns ';‘ﬁg:s a dois Um a quatro anos. Vérios anos.
Seguranga . L
Objeto farmacocinética e, Seguranga a curto ﬁ;?nhsgfaf{%cf Marketing, seguranca
principal quando possivel, prazo. confirmar a seguranga. e farmacovigilancia.

farmacodinamica.

% de = 0,
o S s 25301
que seguem

para a préxima
fase (Fonte: Autoras, 2020)

A Importante

Conhecer os marcos histéricos abordados nos médulos:

REGULAMENTAGAO DAS PESQUISAS - Marcos histéricos do Sistema CEP/Conep - Evolugdo
histérica da bioética e do Sistema CEP/Conep

ETICA EM PESQUISA CLINICA, LEGISLAGAO E SISTEMA DE APROVAGAO REGULATORIA
BRASILEIRA, CEP E CONEP - Historico do Sistema CEP/Conep

Acesse: https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/educa-ceps

<— Sumario 13
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1.1.2 Elementos fundamentais a serem observados na analise dos protocolos da

area biomédica

O Sistema CEP/Conep tem por objetivo proteger os participantes de pesquisa em seus direitos, assegurando
que os estudos sejam realizados de forma ética.

Considerando os direitos dos participantes de pesquisa e o trabalho de analise ética a ser realizado pelos
CEPs, os protocolos de pesquisa submetidos ao Sistema CEP/Conep deverao:

1. Apresentar metodologia cientifica adequada, que possibilite responder concretamente
as incertezas.

2. Apresentar fundamentagéo em fatos cientificos, experimentagéo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa.

3. Apresentar uma relagéo risco-beneficio positiva ao participar da pesquisa, tendo como
base a premissa que o risco se justifica pelo beneficio esperado. Admite-se que os beneficios
ao participante possam ser exclusivamente indiretos, desde que sejam consideradas suas
dimensodes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual.

4. Obter o consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou do seu
representante legal ou apresentar a solicitagéo de dispensa do consentimento devidamente

justificada. Esse tema é abordado no Médulo EAD - Consentimento livre e esclarecido.

5. Contar com os recursos humanos e materiais necessarios ao desenvolvimento da
pesquisa, garantindo o bem-estar do participante da pesquisa.

<— Sumario
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6. Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegao da
imagem e a nao estigmatizagao dos participantes da pesquisa.

7. Assegurar aos participantes da pesquisa as condigbes de acompanhamento, tratamento,
[0]@]e) A . = e .
(789 assisténcia integral e orientagcdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas
pesquisas de rastreamento.

8. Utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo ou conforme o consentimento do participante.

9. Ser descontinuadas somente apds a andlise e a manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/Conep/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em
casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

Para os protocolos de pesquisa de origem internacional é necessario encaminhar para analise o documento
de aprovagao emitido por Comité de Etica em Pesquisa ou equivalente, de instituigdo do pais de origem do
protocolo. Quando néo estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, deve-se apresentar
justificativa devidamente embasada.

<— Sumario
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De acordo com as normativas éticas vigentes, a eticidade da pesquisa implica, necessariamente, em:

Respeitar os
participantes, em

sua dignidade e
autonomia.

Q

Eticidade da Evitar ou reduzir

N3o ser futil. pesquisa ao maximo os
danos previsiveis.

Sobre os direitos dos participantes de pesquisa, &€ necessario ter especial atengao para:

Obter as informagdes do estudo de forma clara;

Ter oportunidade de esclarecer todas as suas duvidas;

Ter o tempo que for suficiente para tomar sua decisao;

Ter liberdade de recusar ou desistir de participar do estudo em qualquer fase da pesquisa;

Ter liberdade de retirar o consentimento de uso e guarda do material biolégico e dado genético;
Receber assisténcia (integral e imediata) por danos (imediatos ou tardios), de forma gratuita;
Requerer indenizagao por danos decorrentes da pesquisa aos entes competentes;

Receber ressarcimento em fungéo de gastos tidos com a pesquisa (estendido ao seu acompanhante);
Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo;

Solicitar a retirada dos seus dados genéticos de bancos onde estejam armazenados;

Ter acesso gratuito ao tratamento experimental no pés-estudo (quando for o caso);

Ter acesso gratuito ao método contraceptivo (quando for o caso);

Receber aconselhamento genético gratuito (quando for o caso);

Ter assegurada a confidencialidade dos seus dados;

Ter assegurada sua privacidade.

DN N N N e N N N N NN AN

<— Sumario



| —
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO

EDUCA CEPs

Material complementar

v/ Resolugédo CNS n° 466 de 2012 disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

v/ Resolugdo CNS n° 292 de 1999 disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08 07_1999.html

A depender do desenho do estudo, apds a aprovagéo do protocolo de pesquisa no Sistema CEP/Conep,
espera-se que algumas questbes sejam observadas pelos responsaveis pela pesquisa, ao longo do seu
curso, tais como:

® Em ensaio clinico, quando constatada a superioridade significativa de uma intervengéo em relagéo
ao comparativo adotado, sera necessario avaliar a possibilidade de adequar ou suspender o estudo
em curso, visando o0 acesso aos beneficios provenientes da intervengao superior ao grupo-controle,
no caso de adequacgdo, ou 0 acesso aos beneficios provenientes da intervengdo superior a todos os
participantes da pesquisa, no caso de suspensao.

® Ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa, previstos ou nao, o

responsavel deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/Conep, o qual avaliara, em
carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

Material complementar

v/ Pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Acesse: http://conselho.saude.
gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_DE_PENDENCIAS.pdf

v/ Todas as normativas vigentes que estabelecem os critérios de analise ética no pais podem
ser encontradas no link: http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

<— Sumario


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_DE_PENDENCIAS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_DE_PENDENCIAS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

| —_—
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO

EDUCA CEPs

1.1.3 Conceitos e especificidades de protocolos da area biomédica

O Sistema CEP/Conep é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos, tendo como objetivo maior a protecdo do participante da pesquisa.
Sendo assim, toda pesquisa envolvendo seres humanos deve ser submetida a apreciagéo ética. Nesse
cenario, entende-se por pesquisa com seres humanos aquela que tem como participante o ser humano, de
forma individual ou coletiva, direta ou indireta, envolvendo-o em sua totalidade ou parte dele, incluindo o
manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos.

Inicialmente, cabe ao Comité de Etica em Pesquisa (e futuramente a Conep, se for o caso) observar a
metodologia do estudo, identificando a melhor abordagem ética a ser tomada na andlise do protocolo de
pesquisa, identificando adequadamente a qual grande area o estudo pertence: um estudo biomédico ou um
estudo de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS).

Uma vez identificado que o estudo se enquadra na area biomédica, o membro relator do CEP devera
direcionar sua avaliagdo ética, utilizando como base de sua analise a Resolu¢cdo CNS n°® 466 de 2012. Além
disso, dependendo da metodologia empregada no estudo, deve utilizar as resolugdes complementares e
Cartas Circulares emitidas pela Conep.

Quando se trata de analise ética de um protocolo de pesquisa, o ponto mais sensivel a ser considerado pelo
membro relator € o documento Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), uma vez que a grande
missao do Sistema é a protegdo do participante de pesquisa.

Assim, é necessario observar na etapa inicial do processo de anadlise ética a aplicabilidade do TCLE
e, quando cabivel, certificar-se de que o documento apresenta todas as informagbes necessarias, em
linguagem adequada, para o mais completo esclarecimentos do participantes de pesquisa, tais como
justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa; os potenciais riscos e os
beneficios esperados; as formas de assisténcia e acompanhamento; entre outros.

Estruturalmente, a Resolugédo CNS n° 466 de 2012 esta dividida em 13 seg¢des que fornecem as diretrizes
necessarias a avaliagao ética. Cada segao traz elementos importantes, conforme disposto abaixo:
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. s s Aborda informagdes concernentes ao
Apresenta uma breve introdugéo as

Secao | demais secBes da resolugio. Sistema CEP/Conep e tramitagao de Segao VII
protocolos de pesquisa.
Descreve os termos e definicdes, que
podem ser consultados ao final dessa Aborda as atribuigdes do CEP.
segao.
Apresenta os aspectos éticos das [_ .~
pesquisas envolvendo seres humanos'que Aborda as atribuicdes da Conep.
deveréo ser observados pelo responsavel
pela pesquisa. 13 segdes que
fornecem as
Aborda o processo de consentimento e diretrizes necessarias Aborda os procedimentos para analise
a construgéo do TCLE. a avaliagao ética ética pelo Sistema CEP/Conep.
Secio V Aborda as informagdes sobre riscos e Aborda as responsabilidades do Segio XI

beneficios decorrentes da pesquisa. pesquisador responsavel.

Abordam informagdes finais da
resolucéo sobre outras disposi¢cdes e
resolucdes e normativas especificas.

Aborda de forma sucinta informagoes
sobre o protocolo de pesquisa.

Entretanto, dependendo das caracteristicas da pesquisa a ser analisada, outras normas éticas devem ser
utilizadas para subsidiar a avaliagdo ética do CEP. Para a area biomédica, o Sistema CEP/Conep apresenta
em seu arcabouco ético oito resolugdes e nove cartas circulares, que abordam diretamente essa tematica,
a saber:

Resolugoes:
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Resolugao CNS
n° 466/2012

Resolugao CNS
n°® 563/2017

Resolugdo CNS
n°® 304/2004

Resolugao CNS
n° 292/1997

Resolugao CNS
n° 580/2018

Resolugdo CNS
n® 441/2011

Resolugao CNS
n° 304/2000

Resolugao CNS
n°® 251/1997

Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos.

Direito do participante de pesquisa com doengas ultrarraras.

Andlise ética e tramitagéo de projetos de pesquisa na area tematica
especial genética humana.

Pesquisas coordenadas do exterior ou com participagcao estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material bioldgico para o exterior.

Pesquisas estratégicas para o Sistema Unico de Saude (SUS).

Armazenamento de material biolégico humano ou uso de material
armazenado em pesquisas anteriores.

Normas para pesquisas envolvendo seres humanos - Area de
povos indigenas.

Area de pesquisa tematica com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnosticos.
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Observagao: As Resolugdes CNS n° 580 de 2018 e n°® 304 de 2000 ndo estdo condicionadas a uma
grande area e podem ser aplicadas tanto para estudos biomédicos como para estudos de CHS. A
primeira resolucao esta direcionada as pesquisas no ambito do SUS e a segunda esta direcionada a uma
populacao especifica.

Cartas Circulares:

Carta Circular
n° 1/2021

Carta Circular
n° 166/2018

Carta Circular
n° 17/2017

Carta Circular
n°® 034/2013

Carta Circular
n° 061/2012

Carta Circular
n°71/2018

Carta Circular
n° 51/2017

Carta Circular
n° 041/2015

Carta Circular
n° 232/2012

Carta Circular
n° 039/2011

Orientagbes para procedimentos em pesquisas com qualquer
etapa em ambiente virtual.

Tramitagbes de estudos tipo relato de caso para a area biomédica.

Esclarecimento acerca das atualizagdes no TCLE.

Procedimentos em uso compassivo.

Elaboracdo e organizagao dos cronogramas em protocolos de
pesquisa.

Encerramento da tramitagcdo de protocolos de pesquisa fora da
Plataforma Brasil.

Esclarecimento adicionais sobre a redagéo do TCLE.

Orientagbes acerca do item V.1.a da Resolugado CNS n° 340/2004.

Posicionamento da ANVISA sobre estudos de bioequivaléncia.

Uso de dados de prontuarios para fins de pesquisa.

Quanto as normas éticas vigentes, é necessario ter especial atencdo as seguintes especificidades.

<— Sumario



| —_—
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO

EDUCA CEPs

Metodologias experimentais
Pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica deverao ainda:

v/ Estar fundamentadas na experimentagéo prévia, realizada em laboratdrios, utilizando-se animais ou
outros modelos experimentais, e comprovacgao cientifica, quando pertinente;

v/ Ter o beneficio maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevengéo, o
diagnostico e o tratamento disponiveis no pais;

v/ Assegurar ao participante de pesquisa o acesso pos-estudo ao produto investigacional, caso se
demonstre o método mais eficaz, pelo patrocinador. O acesso pds-estudo devera ser garantido no
intervalo apos o término da participagéo individual do participante, bem como apds a finalizagéo da
pesquisa;

v/ Recomenda-se que um mesmo individuo néo participe de uma pesquisa com metodologia experimental
antes de decorrido um ano de sua participagdo em pesquisa anterior, a menos que possa haver
beneficio direto ao participante da pesquisa;

v/ Assegurar a todos os participantes de pesquisa, quando pertinente, o acesso aos melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes, como é o caso do acesso pos-
estudo do medicamento teste. Cabe ainda salientar:

o Esse acesso pés-estudo deve ocorrer no intervalo entre o término da participagéo individual e o
final do estudo e permanecer apds o encerramento por completo do estudo;

o O acesso pos-estudo deve ser garantido pelo patrocinador do estudo;

o O acesso pos-estudo pode ser disponibilizado ao participante por meio de estudo de extensao;
entretanto, ndo podera ser uma obrigagdo. O participante tera essa garantia mantida mesmo que
nao queira participar de estudos de extensao.

v/ Quanto ao acesso pos-estudo, ha uma excecdo referente aos estudos destinados a pesquisar sobre
doengas ultrarraras. Salienta-se que, para esses casos especificos, o acesso pos-estudo devera ser
garantido a todos os participantes de pesquisa ao final do estudo, pelo prazo de cinco anos apés a
obtencao do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

o Se o estudo visar o desenvolvimento de um medicamento para essa populagao especifica, o
prazo de cinco anos sera contado a partir da definicao do prego em reais na Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Pesquisas estratégicas para o SUS
No que se refere a pesquisas enquadradas como pesquisas estratégicas para o SUS e na area biomédica:

v/ Cabe ao Ministério da Saude, por meio de documento especifico para cada projeto de pesquisa,
determinar quais sédo as pesquisas consideradas estratégicas para SUS;

v/ Aemissdo desse documento ¢ de responsabilidade do Secretéario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Sendo assim, nenhuma outra instancia do Ministério da Saude ou de outra instituicao

publica podera emitir tal documento;

v/ Os protocolos de pesquisas considerados como pesquisas estratégicas sdo encaminhados pelo
Ministério da Saude a Conep e devem ser tramitados em carater de urgéncia.

Material complementar

v/ Resolugédo CNS n° 466 de 2012, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

v/ Resolugdo CNS n° 563 de 2017, disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-
RESOLUCOES/Resoluo_n_563_- 2017 _-_ Regulamenta_direito_participante_de

pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf

v/ Resolugdo CNS n° 251 de 1997, disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-
RESOLUCOES/Resoluo_n_251_- 1997 - Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf

<— Sumario 22


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf

| —
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO

EDUCA CEPs

Pesquisas com utilizagao de placebo
Pesquisas com utilizacdo de placebo (puro ou de mascaramento) deverao ainda:

v/ Justificar adequadamente a utilizagdo de placebo, quando for necessario, em termos de nao
maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

v/ Deverdo ser testados, comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos, quando existentes. Para os casos nos quais nao exista uma opgao terapéutica no
pais, entende-se a utilizagao de placebo “puro” no grupo-controle, uma vez que nao ha tratamento
disponivel para a condigao de saude estudada.

Pesquisas com coleta de material biolégico

Pesquisas com coleta de material biolégico ou a utilizagéo de material biolégico armazenado em biobanco
ou biorrepositérios deverao ainda observar:

v/ O material bioldgico e os dados (gerais e genéticos) obtidos na pesquisa deverdo ser utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa;
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v/ Sera necessario constar no TCLE informagdes suficientes & compreens&o da natureza do material
bioldgico que sera coletado, a quantidade, para qual instituicdo sera encaminhado, o propdsito da
coleta, o destino do material biologico apds o seu processamento (descarte ou armazenamento) e o
tempo de armazenamento;

v/ As amostras biolégicas de um dado estudo podem ser utilizadas em pesquisas futuras, desde que
previamente aprovadas pelo Sistema CEP/Conep e com a concordancia do participante de pesquisa,
por meio do TCLE, observando:

o Para as amostras bioldgicas armazenada em biorrepositorio: € necessario solicitar o
consentimento a cada nova pesquisa;

o Para as amostras bioldégicas armazenada em biobancos: o participante podera optar pelo
reconsentimento ou ndo a cada nova pesquisa, mediante a assinatura do TCLE especifico do
biobanco;

v/ As pesquisas que visam o armazenamento de suas amostras em biobanco deverédo apresentar,
obrigatoriamente, em seu protocolo de pesquisa, o registro do biobanco no Sistema CEP/Conep e
o modelo de TCLE do biobanco (ultima versao aprovada pela Conep). O participante de pesquisa
devera consentir com tal armazenamento por meio da assinatura do TCLE do biobanco, ndo sendo
adequado que a autorizagao se dé por meio do TCLE especifico da pesquisa.

Material complementar

v/ Resolugédo CNS n° 441 de 2011, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/Reso441.pdf

v/ Portaria MS n° 2.201 de 2011, disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2201_14_09_2011.html
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Pesquisas que envolvem genética humana

As pesquisas que envolvem genética humana tém particularidades éticas que devem ser observadas,
sobretudo quando ha a possibilidade de gerar informagdes capazes de produzir danos psicoldgicos,
estigmatizacao e discriminagao dos individuos, familiares ou grupos (estudos de genética clinica, genética
populacional e genética do comportamento). Nesse caso, deve-se observar ainda:

 Devera constar no TCLE os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos génicos que serdo
pesquisados nas amostras bioldgicas coletadas dos participantes de pesquisa. Na impossibilidade de
lista-los individualmente, poderao ser listados de forma agrupada, segundo sua funcionalidade ou seu
efeito (exemplo: genes relacionados ao aparecimento do cancer, inflamagéo, morte celular, resposta
ao tratamento etc.);

v/ Nas pesquisas que envolverem o estudo genético em larga escala (por exemplo, sequenciamento
completo do genoma ou do exoma), ndao sendo viavel o agrupamento supracitado, o TCLE devera
conter explicagao do procedimento que sera realizado, respeitando-se a capacidade de compreensao
do participante de pesquisa;

Assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao participante de pesquisa;

v/ Assegurar o aconselhamento genético e 0 acompanhamento clinico aos casos aplicaveis;

v/ Dar acesso aos resultados dos exames genéticos, quando o participante de pesquisa optar por tomar
conhecimento dos resultados.

Material complementar

v/ Resolugédo CNS n° 340 de 2004, disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0340_08_07_2004.html

v/ Carta Circular n° 041 de 2015, disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/

CartaCircular041-15.pdf
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Pesquisas que envolvam acesso a prontuario

Tais pesquisas tém particularidades éticas que devem ser observadas, sobretudo quando ha a possibilidade
de gerarem informagdes capazes de produzir danos de sigilo e de confidencialidade aos potenciais
participantes de pesquisa.

Segundo o item 3 da Carta Circular CNS n° 039 de 2011, os dados do prontuario sdo de propriedade exclusiva
do participante de pesquisa, que forneceu tais informagdes em uma relagdo de confidencialidade entre médico
e paciente para a realizagéo do seu tratamento e cuidado médicos e n&o para a finalidade de pesquisa.

Assim, se houver a intengao de pesquisar informagdes em prontuarios:
v/ Essainformagédo devera estar claramente expressa ao Sistema CEP/Conep;

v/ Cabera ao pesquisador, em termos gerais, submeter para andlise ética o TCLE. Esse documento
é de vital importancia para garantir que o participante de pesquisa receba todas as informagoes
necessarias para a tomada de decisdo autbnoma acerca de sua participagdo ou ndo na pesquisa,
bem como aprovar o acesso as suas informagdes médicas;

v/ Cabe ressaltar ainda que a autorizagdo de acesso ao prontudrio da instituicdo ndo substitui a
autorizagao do participante de pesquisa (dada por meio de assinatura do TCLE). A instituicao possui
a guarda dos documentos, mas néo a posse dos dados;

v/ Para esse tipo de estudo também podera ser solicitado a dispensa do TCLE, devidamente embasada,
cabendo ao Sistema CEP/Conep analisar caso a caso, julgando procedente ou n&o a solicitagao.
o O embasamento da justificativa devera informar quais sédo os motivos que inviabilizam o
pesquisador responsavel de solicitar o consentimento dos participantes.

Material complementar

v/ Carta Circular CNS n° 039 de 2011, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/
CartaCircular039.pdf
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1.2 Questoes éticas, elementos fundamentais a serem observados na
analise de protocolos - conceitos e especificidades de protocolos da
area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS)

1.2.1 Questodes éticas envolvendo pesquisas da area de CHS

A avaliagdo ética de pesquisas na area de CHS deve necessariamente considerar especificidades
metodoldgicas e caracteristicas intrinsecas, que marcam distingdes importantes em relagéo ao que ja foi
apresentado anteriormente sobre pesquisas na area de biomédicas, especialmente aquelas que podem
ser caracterizadas como ensaios clinicos. E dever do CEP, portanto, saber identificar e, mais importante,
levar em consideragéao, todas as especificidades metodolégicas que podem emergir da andlise ética de um
protocolo de pesquisa da area de CHS.

As potenciais especificidades metodolégicas da area de CHS, porém, ndo implicam na alteragdo ou
exclusédo de alguns aspectos comuns a todos os protocolos de pesquisas submetidos ao Sistema CEP/
Conep. Para ilustrar alguns desses aspectos, vale mencionar:

v/ as indeclinaveis e indelegaveis atribuicbes e obrigacdes do pesquisador responsavel, assumidas no
momento de submiss&o do protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep;

v/ a devida descrigcdo de todos os aspectos relevantes da pesquisa necessarios para uma adequada
avaliacao ética, como objetivo e justificativa, cronograma, riscos e beneficios e orgamento, além do
método proposto e contextualizagéo da populacéo e local de realizagédo da pesquisa, apenas para
citar alguns dos elementos mais comuns.

E importante também que o pesquisador responsavel atente para a necessaria adequagdo entre a
formulagao tedrica que fundamenta o estudo e a metodologia definida para a sua elaboragéo, de maneira a
evidenciar a possibilidade de execugao das etapas da pesquisa proposta.

Ao longo do desenvolvimento da pesquisa, o pesquisador podera se deparar com situagdes nao previstas.
Essas situagbes demandardo respostas éticas e comprometidas com a ciéncia, respeitando tanto os
participantes da pesquisa como a comunidade cientifica que podera ser influenciada pelas repercussdes
da pesquisa executada.

Desse modo, conforme disposto no Capitulo Il da Resolugado CNS n° 510 de 2016, seguem os principios
éticos das pesquisas em CHS a serem observados na analise dos protocolos:

Principios
éticos das
pesquisas

em CHS
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Defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e do autoritarismo nas relages
que envolvem os processos de pesquisa.

Respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos, bem como aos
habitos e costumes dos participantes das pesquisas.

Oy Reconhecimento da liberdade e da autonomia de todos os envolvidos no
(&) processo de pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e académica.

oLO

808

Empenho na ampliacdo e consolidagdo da democracia por meio da socializagao
da produgédo de conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato
acessivel ao grupo ou a populagéo que foi pesquisada.

3

Recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade,
a participacao de individuos e de grupos vulneraveis e discriminados e as
diferencas dos processos de pesquisa.

Garantia de assentimento ou consentimento dos participantes das pesquisas,
esclarecidos sobre seu sentido e implicagdes.

Garantia da confidencialidade das informagdes, da privacidade dos participantes
e da protecao de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz.

@) Garantia da ndo utilizagéo, por parte do pesquisador, das informagdes obtidas
C[ em pesquisa em prejuizo dos seus participantes.

Compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndo criar, manter ou
ampliar situagdes de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades,
nem acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminagao.

Compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imateriais
W decorrentes da participagdo na pesquisa, conforme o caso, sempre e enquanto
necessario.
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1.2.2 Elementos fundamentais a serem observados na analise dos protocolos da
area de CHS

Os aspectos éticos que incidem na elaboragéo e na realizagdo de pesquisas que envolvem pessoas e/
ou grupos de pessoas sdo fundamentais para o desenvolvimento cientifico e a preservagdo de direitos
humanos universalmente consolidados.

A vulnerabilidade dos participantes da pesquisa € uma preocupacdo especial do Sistema CEP/Conep,
principalmente quando se trata das possiveis consequéncias advindas do estudo, tornando esses individuos
mais suscetiveis a consentir em participar da pesquisa.

Um importante elemento a ser observado na andlise dos protocolos da area de CHS guarda relagédo com o
processo e o registro de consentimento e de assentimento. O processo de comunicagdo do consentimento
e do assentimento deve ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva, e pode ser realizado por meio de
expressao oral, escrita, lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas a compreensao
do participante.

Ressalta-se que no processo de comunicagdo do consentimento e do
assentimento devem ser consideradas as caracteristicas sociais, econdmicas
e culturais do participante da pesquisa, assegurando uma comunicacao plena
e interativa.

Ao ser convidado para participar de uma pesquisa, qualquer pessoa devera ter
a oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem como dispor do tempo que
Ihe for adequado para a tomada de uma decisdo autébnoma. O pesquisador
devera buscar o momento, a condigéo e o local mais adequado para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados. Ao participante de pesquisa
também deve-se informar que o consentimento podera ser retirado a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo.
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Jaoregistro do consentimento e do assentimento é o meio pelo qual é explicitado
o0 consentimento livre e esclarecido do participante de pesquisa ou de seu
responsavel legal, sob a forma escrita, sonora, imagética ou em outras formas
que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos participantes. O registro deve
conter também informagdes em linguagem clara e de facil entendimento para o
suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

Quando ndo houver registro de consentimento e de assentimento, o pesquisador
devera entregar ao participante um documento que contemple as informacdes
previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa. A obtengéao
de consentimento pode ser comprovada com a presenga de uma testemunha
imparcial. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado,
considerando, para isso, o grau de risco envolvido e as caracteristicas do
processo da pesquisa e do participante.

Nos casos em que seja inviavel o registro de assentimento e/ou de
consentimento livre e esclarecido, ou em que esse registro signifique riscos
substanciais a privacidade e a confidencialidade dos dados referentes aos
participantes, o pesquisador devera submeter a apreciagdo do Sistema
CEP/Conep a dispensa de apresentagdo do registro de consentimento e
assentimento, com a respectiva justificativa.

Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido nao
for registrado por escrito, o pesquisador devera informar ao participante que
ele podera ter acesso ao registro do consentimento ou do assentimento que foi
escolhido para o estudo (como por exemplo, sonora ou imagética), sempre que
julgar necessario. O assentimento do participante da pesquisa devera constar do
registro do consentimento.

Quanto a interrupgdo do estudo, deve ser assegurado que, no caso de interrup¢éo da pesquisa, esta sera
justificada e que o participante de pesquisa, caso seja necessario, recebera a assisténcia adequada.

Os meios de contato com o Sistema CEP/Conep - devem estar descritos os
meios de contato com o CEP (enderego, e-mail e telefone nacional), assim como
os horarios de atendimento ao publico. Também €& necessario apresentar, em
linguagem simples, uma breve explicagdo sobre o que é o CEP. Se o estudo
envolver analise ética pela Conep, essas recomendacdes também devem ser
estendidas a esta Comissao.

Os meios de contato com o pesquisador responsavel - devem estar descritos,
de forma explicita, os meios de contato com o/a pesquisador/a responsavel
(enderego, e-mail e telefone nacional). Se ndo houver registro por escrito desse
processo, o/a pesquisador/a devera entregar essas informacdes por escrito.
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1.2.3 Conceitos e especificidades de protocolos da area de CHS

UNIDADE 1 - INTRODUGAO

O campo de assinaturas e rubricas: caso o/a pesquisador/a opte pelo registro
do consentimento livre e esclarecido e/ou do assentimento livre e esclarecido
por escrito, os campos de assinaturas e rubricas devem ser identificados de
acordo com a terminologia prevista na Resolugao CNS n° 510/2016, Artigo 2°,
Incisos Xlll e XVII, ou seja, empregando-se os termos “pesquisador responsavel”
e “participante de pesquisa/responsavel legal’. Os campos de assinaturas nao
devem estar separados do restante do documento (exceto quando, por questdes
de configuragdo da pagina, isto ndo for possivel) e ndo devem conter campos

adicionais, além de nome e data.

O fornecimento de uma via original do documento, com assinaturas e rubricas.

A Resolugdo CNS n° 510 de 2016 foi um marco normativo para o desenvolvimento de pesquisa na area
das CHS. Nela, estdo dispostos os procedimentos metodolégicos que envolvem a utilizagdo de dados
obtidos no contato com os participantes da pesquisa ou de informagoes identificaveis ou ainda que possam
acarretar riscos maiores do que os existentes cotidianamente.

A resolugdo homologada em 7 de abril de 2016 esta dividida em oito capitulos e 34 artigos.
O texto completo pode ser acessado em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/cns/2016/
res0510_07_04 2016.html.

Cada capitulo traz elementos importantes, como pode ser visto abaixo:

Apresenta os
termos e defini¢des.

Apresenta o processo
e registro de
consentimento

e assentimento livre e
esclarecido.
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Para além de algumas especificidades refletidas em conceitos e definicdes, a Resolugdo CNS n° 510/2016
também introduz elementos normativos importantes para o Sistema CEP/Conep. Um dos mais importantes
se refere as novidades relacionadas ao processo e registro de consentimento.

No Capitulo Ill, estdo descritas as informagdes acerca do processo de consentimento e do assentimento
livre e esclarecido. Tal orientagéo se da pela compreensao de que a aquisigdo da assinatura (ou outro meio
de registro da concordancia) do participante de pesquisa, no termo de consentimento ou de assentimento,
ndo se refere a uma atividade burocratica, e sim, processual. Trata-se do momento no qual o pesquisador
passa todas as informagodes, de forma clara e compreensivel, para a tomada de decisdo do participante em
contribuir com o estudo.

Aresolugao traz esclarecimentos acerca do processo de consentimento e do assentimento livre e esclarecido,
pressupondo o estabelecimento de relagdo de confianga entre pesquisador e participante de pesquisa. Essa
norma também traz uma grande novidade sobre a obtengé&o do consentimento ou assentimento, quando
comparada a Resolugdo CNS n° 466 de 2012: além da obtengéo escrita, o pesquisador responsavel podera
utilizar outros meio, tais como oral, lingua de sinais ou outras formas que se mostrem mais adequadas,
sempre em momento, condigao e local mais adequados, para que o participante possa esclarecer e expressar
seus receios ou duvidas. As informagdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma acessivel e
transparente, de maneira espontanea, clara e objetiva, evitando-se modalidades excessivamente formais.

Todo o trabalho dos CEPs e da Conep tem como finalidade a protegéo do participante de pesquisa, sendo
fundamental que esse conhecga os seus direitos.

No artigo 9 do capitulo 3 da Resolugéo n° 510 de 2016 do Conselho Nacional de Saude estao descritos os
direitos dos participantes de pesquisa, que séo:

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/nJ0sPq7LC94
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Considerando as especificidades da pesquisa proposta, a Resolugdo CNS n° 510 de 2016 deixa aberta ao
pesquisador a possibilidade de solicitar ao Sistema CEP/Conep a dispensa do registro e/ou do processo de
consentimento e assentimento.

Nas situagdes em que a dispensa for solicitada, cabera ao pesquisador formular uma justificativa que
sera avaliada pelo Sistema CEP/Conep. Para maiores informagdes sobre o processo e o registro de
consentimento, assim como a solicitagdo de dispensa, recomenda-se acessar o modulo “Pesquisas que
utilizam metodologias proéprias das Ciéncias Humanas e Sociais”.

As situagbes de dispensa do registro e/ou do processo de consentimento devem ser a excegéao e nao a
regra, especialmente ao se considerar que toda pesquisa cientifica oferece riscos, e que é importante o
participante de pesquisa estar devidamente informado sobre esses riscos ao consentir em participar de
uma pesquisa. O Capitulo IV da Resolugdo CNS n° 510/2016 trata precisamente dos aspectos relacionados
aos riscos e de como ele deve ser abordado.

E responsabilidade do pesquisador adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante de
pesquisa, qualquer que seja a sua condi¢ao, reconhecendo possiveis situa¢des de hierarquia, dependéncia,
de autonomia reduzida e reconhecendo as situagdes peculiares de vulnerabilidade, independentemente do
nivel de risco da pesquisa.

Nos projetos de pesquisa, € necessario atentar para os procedimentos metodoldgicos e para o seu potencial
de causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana, como ja apresentado
anteriormente. Desse modo, cabe ao pesquisador, quando na elaboragao do protocolo de pesquisa e na
descricao dos métodos a serem adotados, atentar aos potenciais riscos que a pesquisa possa acarretar
aos participantes de pesquisa. Tais riscos podem ser decorrentes dos seus procedimentos, devendo para
tanto adotar medidas de precaugao e protecgao, a fim de evitar danos e/ou atenuar seus efeitos. Ao perceber
qualquer possibilidade de dano ao participante, o pesquisador devera discutir com ele as providéncias
cabiveis, que podem incluir o encerramento da sua participagédo ou da prépria pesquisa, bem como informar
o ocorrido ao Sistema CEP/Conep.

Poroutrolado, o participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagao
na pesquisa, previsto ou ndo no registro de consentimento livre e esclarecido e/ou do assentimento livre e
esclarecido, tem direito a assisténcia e a buscar indenizagédo nas instancias judiciais competentes.

Conforme descrito no capitulo V, do procedimento de analise ética no Sistema CEP/Conep, vale ressaltar
que o protocolo de pesquisa a ser submetido a avaliagao ética somente sera apreciado se for apresentado
com toda a documentacao exigida pelo Sistema CEP/Conep, tal como descrita.

E de suma importancia observar que essa resolugdo aborda, em seu artigo 1°, as pesquisas da area de
CHS que néo precisam ser avaliadas pela Sistema CEP/Conep, conforme indicado abaixo:
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Nao serdo registradas nem avaliadas pelo Sistema CEP/Conep:

Pesquisa

v/ De opini&o publica com participantes n&o identificados;

v/ Que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n° 12.527, de 18 de novembro
de 2011;

v/ Que utilize informagdes de dominio publico;

v/ Censitaria;

v/ Com bancos de dados, cujas informagdes séo agregadas, sem possibilidade de identificagdo
individual;

v/ Realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica;

v/ Que objetiva o aprofundamento tedrico de situagbes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nédo revelem dados que possam
identificar o participante de pesquisa.

Atividade

v/ Realizada com o intuito exclusivamente de educagao, ensino ou treinamento, sem finalidade

de pesquisa cientifica, de alunos de graduacéo e de cursos técnicos ou de profissionais em
especializacao.

UNIDADE 1 - INTRODUGAO

No Capitulo | da Resolugdo CNS n° 510/2016, em anexo neste material, pode-se verificar os termos e
defini¢bes.
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1.3 Elementos fundamentais para a elaboracao do parecer
consubstanciado

1.3.1 Linguagem e campos de preenchimento

Assista ao video - Elementos fundamentais para elaboragdo do parecer consubstanciado.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/8fWRosKegck

1.3.2 Construgao de pendéncias

Assista ao video - Construgdo de pendéncias.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/moTWKD977Po
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UNIDADE 2 - IMPORTANCIA DA ANALISE ETICA

2.1 Caso 1: protocolo de pesquisa da area biomédica envolvendo
utilizacao de placebo

2.1.1 Apresentacéao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético

Foi submetido em seu Comité de Etica em Pesquisa (CEP) um estudo internacional, multicéntrico, fase I,
randomizado e duplo cego, cujo objetivo & testar um novo tratamento oral para a psoriase. Trata-se de um
novo medicamento anti-inflamatério ndo esteroidal, destinado a pacientes maiores de 18 anos. O pais de

origem do estudo é a Franca e havera recrutamento também no Brasil, Inglaterra, india e Estados Unidos.

Os participantes serao divididos em dois grupos: grupo tratamento experimental e grupo-controle. O brago
experimental utilizara 600 mg da medicagao em teste 1 vez ao dia, somado ao tratamento padrao tépico. Ja o
brago controle utilizara placebo oral 1 vez ao dia, somado ao tratamento padrao topico. Pretende-se recrutar
1.000 participantes de pesquisa, randomizados em uma proporgao de 1:1, que receberédo os tratamentos
propostos em cada brago por 48 semanas, seguido de um acompanhamento de 2 anos, recebendo o

tratamento padrao para essa condi¢ao de saude.

Ao analisar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o CEP identificou o seguinte trecho:
“Apds as 24 semanas de utilizagdo do tratamento do estudo, um comité de monitoramento de dados do
patrocinador ira realizar analise dos dados da pesquisa, com o objetivo de solicitar seu registro no Brasil, caso
0 medicamento se mostre eficaz para tratar a psoriase. Entretanto, o estudo permanecera cego a todos os
participantes de pesquisa (tratamento do estudo ou placebo), mesmo que a medicagao seja registrada para

comercializag&o no pais”.
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De acordo com o caso analisado, existe potencial ébice ético?

® SIM O NAO

Na sua avaliagao, o potencial 6bice ético nesse protocolo de pesquisa corresponde:

O Ao desenho do estudo.

'®) A realizagdo da analise dos dados dos participantes de pesquisa antes de
finalizar o estudo.

[ ] A proposta de utilizagio do placebo ao longo do estudo.

Feedback:
Descrigao e analise do obice ético

A proposta de utilizagdo do placebo apresentado pelos responsaveis pela pesquisa esta em desacordo com
as diretrizes éticas brasileiras para aplicagéo de placebo em pesquisa clinica de desenvolvimento de novos
medicamentos. Segundo a Resolugdo CNS n° 466 de 2012:

. Item II1.3.b - “As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica envolvendo
seres humanos deverdo ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo,
em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodolégica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo
ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico
ou tratamento”;

. Iltem V.1.b - “As pesquisas experimentais da area da saude envolvendo seres humanos serao
admissiveis quando o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas
para a prevengao, o diagndstico e o tratamento”.

Portanto, nesse caso, nao pode ser aceito o uso do brago denominado placebo apdés a aprovagao comercial
do medicamento do estudo, por:

a. Nao ofertar aos participantes de pesquisa o melhor tratamento terapéutico disponivel, uma vez que a
medicagéo em teste ja estara disponivel a populagdo por meio do registro sanitario. Parte-se do pressuposto
que ja houve comprovagéo da sua eficacia para o tratamento da psoriase;

b. Colocar os participantes de pesquisa em risco nao justificado do ponto de vista ético e metodoldgico,
uma vez que continuardo a receber placebo em detrimento de uma medicagdo comprovadamente eficaz
para sua condigao de saude.
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2.2 Caso 2: protocolo de pesquisa da area biomédica envolvendo
armazenamento de amostra biolégica

2.2.1 Apresentacéao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético

Um dado estudo cientifico foi encaminhado para analise do CEP, com o objetivo de avaliar a eficacia de uma
nova técnica de instrumentacgao (instrumento Y) no tratamento odontolégico de pacientes que apresentam
les&o periapical. O estudo em analise utilizara 120 dentes, extraidos por motivos diversos de pacientes. As
amostras serdo provenientes do biobanco institucional do curso de odontologia da Universidade ZWX, e seu
registro encontra-se em analise pela Conep. Os dentes serao divididos aleatoriamente em 2 grupos. No grupo
experimental sera testada a nova técnica do estudo e no grupo-controle sera utilizada a técnica ja consagrada

em literatura.

Junto aos documentos do protocolo de pesquisa, o pesquisador responsavel encaminhou uma solicitagao
de dispensa de TCLE. Informou-se na justificativa de dispensa que o pesquisador ndo conseguiria solicitar o
consentimento dos participantes de pesquisa, uma vez que a universidade doou as amostras biologicas de

forma anonimizada, gerando a dissociagéao irreversivel dos dados.

Na sua avaliagao, o potencial 6bice ético nesse protocolo de pesquisa corresponde:

O Nao ha informacao sobre a formagéo do biorrepositério da pesquisa.

P As amostras sdo provenientes de biobanco nao registrado junto ao
Sistema CEP/Conep.

®) A justificativa de dispensa do TCLE apresentada pelo pesquisador
responsavel.

Feedback:
Descrigdo e analise do obice ético

Um dos pontos essenciais a ser observado nos protocolos de pesquisa é a origem das amostras biolégicas
utilizadas pelos responsaveis da pesquisa, como por exemplo: se serao coletadas no decorrer da pesquisa,
se sao oriundas de um outro biorrepositério com vistas a utilizagao futura ou oriundas de biobanco.

No caso anterior destacado, infere-se que as amostras bioldgicas sao originarias de um biobanco
institucional irregular, constituido na Universidade ZWX, uma vez que ele ainda se encontra em processo
de analise junto @ Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
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E obrigatério que toda documentagao necessaria sobre a origem das amostras esteja disponibilizada no
protocolo de pesquisa, conforme designado no Anexo Il da Norma Operacional CNS n° 001 de 2013.

Segundo o item 1.1 da Resolugdo CNS n° 441 de 2011, o biobanco é uma colegao organizada de material
biolégico humano e informagdes associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme
regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento
institucional, sem fins comerciais.

O material biolégico humano armazenado em banco (biorrepositorio ou biobanco) € do participante da
pesquisa. Ja o gerenciamento do material biolégico humano armazenado em biobanco é de responsabilidade
da instituigdo e no caso de biorrepositério € do pesquisador responsavel. Nesse sentido, a autorizagdo para
coleta, deposito, armazenamento e utilizagdo de material biolégico humano devera ser formalizada através
de TCLE, em momento oportuno para ambos os casos (Resolugdo CNS n° 441 de 2011, itens 5, 6 € 9).

No caso de biobanco, o consentimento do participante da pesquisa se destina a autorizar a coleta, depésito,
armazenamento e utilizacdo de material bioldgico humano em biobanco, ou seja, devera ser elaborado um
TCLE especifico para o biobanco sem estar atrelado a qualquer pesquisa. Nesse sentido, o TCLE sera o meio
pelo qual sera formalizada tal autorizagé@o, onde o participante da pesquisa se manifestara expressamente
quanto as seguintes alternativas, excludentes entre si: 1 - necessidade de novo consentimento a cada
pesquisa; ou 2 - dispensa de novo consentimento a cada pesquisa (Resolugdo CNS n° 441 de 2011, itens
5.1,5.11e9).

Segundo o Anexo Il da Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, o protocolo de pesquisa acima discutido
deveria apresentar:

3

Documento comprobatério

1

Justificativa para a utilizagéo
da aprovagéo da constituicao
e funcionamento do biobanco
institucional, no qual as
amostras estéo
armazenadas.

de amostras bioldgicas
NI ERESEEVAGERES
em biobanco.

Quanto a anonimizagéo das amostras, em algumas situagdes o biobanco podera ceder a um pesquisador
amostras bioldgicas de forma anonimizada, isto é, dissociando irreversivelmente os dados dos participantes
de suas amostras. Entretanto, & necessario salientar que essa possibilidade € concedida apenas para os
casos nos quais o participante de pesquisa nao tera qualquer tipo de beneficio advindo do estudo, como a
instrumentalizacdo de um dente ja extraido ou o desenvolvimento de um novo teste sorolégico.
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Entretanto, a solicitagdo para a dissociagao irreversivel dos dados pessoais do participante de pesquisa
de sua amostra biologica devera estar adequadamente embasada no protocolo de pesquisa, e cabera ao
Sistema CEP/Conep julgar procedente ou néo as informagdes apresentadas.

A Importante

Cabe sinalizar também que ndo é eticamente adequado utilizar o termo “doagdo” de amostra
bioldgica, pois o participante de pesquisa ndo esta perdendo a posse de tais amostras. O
material bioldgico é do participante da pesquisa, que ird conceder as amostras para o correto
gerenciamento do material por parte da instituicdo e do pesquisador responsavel.
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2.3 Caso 3: caso de pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais
(CHS) envolvendo saude mental

2.3.1 Apresentacéao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético

Foi submetido em seu CEP um estudo nacional e unicéntrico, que visa avaliar o transtorno depressivo em
populagéo idosa em uma casa de repouso da cidade de Sdo Paulo. Os critérios de inclusdo para o estudo
sdo: ambos os sexos; idade superior a 65 anos; ter diagndstico de transtorno depressivo; residir na casa de
repouso; e estar clinicamente estavel e apto a responder os questionarios. Caso necessite, o participante

podera solicitar ajuda da equipe de pesquisa para realizar as etapas do estudo.

Esta previsto, na metodologia no estudo, o0 emprego de quatro questionarios descritos abaixo:

D . Qualidade de vida Escala de Qualidade
. ado§ . Slntom_as relacionada a saude de Vida em
socioecondmicos depressivos e estado de saude Depressio

O questionario de sintomas depressivos deve conter as informagdes:
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Durante as ultimas 2 semanas, com que frequéncia vocé foi incomodado/a por qualquer um dos problemas
abaixo? (Marque sua resposta com “X”)

- Mais da Quase
Pergunta Ner:,t;:ma V:iralzs metade dos todos os
dias dias

1 - Pouco interesse ou pouco prazer
em fazer as coisas.

2 - Dificuldade para pegar no sono ou
permanecer dormindo ou dormir mais do
que de costume.

3 - Sentir-se mal consigo mesmo/a — ou
achar que vocé é um fracasso ou que
decepcionou sua familia ou vocé
mesmo/a.

4 - Dificuldade para se concentrar nas
coisas, como ler o jornal ou ver televisao.

5 - Pensar em se ferir de alguma maneira
ou que seria melhor estar morto/a.

6 - Pensar em se matar.

7 - Caso ja tenha pensado em se matar,
como seria (ex.: corda, faca, remédios,
arma de fogo).

A equipe de pesquisa ira se deslocar até a casa de repouso para conversar e aplicar os questionarios aos

participantes de pesquisa. No protocolo de pesquisa consta a declaragao do responsavel maior da institui¢cao,

concordando com a realizagdo da pesquisa em suas dependéncias, bem como o TCLE destinado aos

participantes de pesquisa que se enquadrarem nos critérios de elegibilidade. Ao participante foi garantido o

sigilo e a confidencialidade das informagdes do estudo, o direito de recusa ou desistir do estudo durante sua

conducgdo. Também foram explicados o objetivo e procedimento, bem como informados os riscos e beneficios

em participar da pesquisa.
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Na sua avaliagao, o potencial 6bice ético nesse protocolo de pesquisa corresponde:

O Aos critérios de elegibilidade do estudo.

O Ao local de realizagao da pesquisa.

[ ] As perguntas do questionario.

Feedback:
Descrigdo e analise do obice ético

No caso especificado anteriormente, a potencial inadequagéo ética esta ligada as perguntas dispostas no
questionario, de sintomas depressivos, que abordam o tema do suicidio sem o devido cuidado necessario.
Nesse caso, o questionario inclui meios pelos quais o paciente poderia cometer o ato, o que nao é aceitavel.
Quando se refere a pacientes diagnosticados com transtorno depressivo as acdes devem ser de prevencao
e nao de encorajamento.

E importante ressaltar que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a protegdo
devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, de modo a prever e evitar
possiveis danos aos participantes (Resolugdo CNS n° 510 de 2016).

Conforme a Resolugdo CNS n° 510 de 2016, conceitua-se risco da pesquisa como a possibilidade de
danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa
da pesquisa e dela decorrente. Os danos aos participantes de pesquisa podem ser classificados como
materiais e imateriais, a saber:

“VII - dano material: lesédo que atinge o patriménio do participante da pesquisa em virtude das
caracteristicas ou dos resultados do processo de pesquisa, impondo uma despesa pecuniaria ou
diminuindo suas receitas auferidas ou que poderiam ser auferidas”;

“VIII - dano imaterial: lesdo em direito ou bem da personalidade, tais como integridades fisica e
psiquica, saude, honra, imagem, e privacidade, ilicitamente produzida ao participante da pesquisa
por caracteristicas ou resultados do processo de pesquisa”.

O pesquisador responsavel devera sempre atentar aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos
participantes em decorréncia dos seus procedimentos. Deve ainda adotar medidas de precaugéo e
protecgao, a fim de evitar dano ou para atenuar seus efeitos (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Art. 19).

As perguntas sobre sintomas depressivos, inseridas ao final do questionario, poderiam gerar danos
imateriais, tendo o potencial em lesar a integridade fisica do participante de pesquisa em estado de
vulnerabilidade.
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A Importante

Cabe ressaltar que um dos principios éticos das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
versa sobre o compromisso de todos os envolvidos na pesquisa em nao criar, manter ou ampliar
as situacdes de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem acentuar o estigma,
o preconceito ou a discriminagéo (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Art. 13, Inciso IX).
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2.4 Caso 4: caso de pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais
(CHS) envolvendo registro de assentimento com populagao indigena

2.4.1 Apresentacao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético

Um estudo para avaliar conhecimentos e habitos sobre saude bucal sera conduzido em trés comunidades

indigenas localizadas em uma area urbana de uma cidade do Brasil.

Trata-se de pesquisa qualitativa, na qual serdo realizadas entrevistas semiestruturadas com os habitantes
da comunidade, desde criangas até idosos.

A entrevista sera realizada em ambiente seguro e confortavel para os participantes, em data e horarios
previamente acordados, utilizando um roteiro de perguntas. As entrevistas terdo seu audio gravado e
posteriormente serdo transcritas, conforme apontado no TCLE.

O pesquisador informa que “Todos da comunidade falam portugués e os idiomas de suas etnias. Apenas
os individuos mais idosos tém alguma dificuldade com a lingua portuguesa, porém falam e compreendem
bem”. Dessa maneira, foi elaborado um TCLE em linguagem clara e acessivel aos participantes maiores
de 18 anos.
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Considerando que um representante, que € a lideranga da comunidade, ira assinar um Termo de Anuéncia
autorizando que a pesquisa seja realizada na comunidade, néo € necessario que individuos menores de
18 anos assinem um Termo de Assentimento.

E informado ainda que, por se tratar de uma pesquisa que ira utilizar respostas oriundas de formularios, ndo
existira risco fisico e/ou bioldgico. No entanto, o pesquisador ressalta que podem existir riscos de ordem
psicoldgica ao participante, tais como constrangimento ao responder alguma pergunta, vazamento de algum
dado ou informagéao ou algum transtorno quanto ao momento da entrevista.
Ao analisar o projeto de pesquisa acima descrito, qual foi o 6bice ético encontrado?
O A gravacgao e transcrigao das entrevistas realizadas.

[ ] A obtengdo do consentimento/assentimento da populagao estudada.

O Ainformagéao sobre os riscos da pesquisa.
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Feedback:
Descricdo e andlise do 6bice ético

Ainda que o projeto se enquadre no item IV da Resolugdo CNS n° 304 de 2000 sobre pesquisas com
povos indigenas, que informa que deve haver compromisso de obtengdo da anuéncia das comunidades
envolvidas, descrevendo-se o processo de obtengdo da anuéncia, ndo cabe ao representante da
comunidade indigena autorizar que o menor de 18 anos ou incapaz seja incluido em uma pesquisa. A
decisado quanto a participacao de menor de 18 anos é restrita aos pais/responsavel legal do menor/incapaz
sob sua responsabilidade (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, art.15).

Cabera ao pesquisador responsavel solicitar:

v/ O consentimento do responsavel legal, através do TCLE;
v/ O assentimento do menor de 18 anos, através do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

Ressalta-se que de acordo com a resolugao supracitada, Art. 2°, Inciso XXII:

Termo de assentimento é o registro do consentimento ou do assentimento: documento
em qualquer meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletrénica e
digital, que registra a concesséo de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido,

sendo a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais,
linguisticas, econémicas e culturais do participante da pesquisa e em razdo das abordagens
metodolégicas aplicadas.
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2.5 Caso 5: protocolos de pesquisa que envolvem doencgas ultrarraras
2.5.1 Apresentacéao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético
Foi submetido em seu CEP um estudo internacional, multicéntrico, de fase lll, randomizado, aberto, para

avaliar a seguranca e a eficacia de novo medicamento para patologia com prevaléncia estimada de 1 a cada

100.000 nascimentos.

Estados Unidos

Japao
recrutamento p

7= origem do estudo

recrutamento

Brasil
recrutamento

O pais de origem do estudo é o Jap&o e havera recrutamento também no Brasil, México e Estados Unidos.
Os individuos maiores de 18 anos que apresentem a doenca e concordem em participar do estudo clinico
receberao infusdes intravenosas da medicagao do estudo, com dose variando de 0,1 a 4,0 mg/kg, com base
no grupo no qual ele foi randomizado.

Sendo alocado no grupo 1, o participante recebera nas semanas de 1 a 12 a dose de 2,0 mg/kg/semana
da medicacao do estudo, em um total de 12 vezes. Participando do grupo 2, o participante recebera nas
semanas de 1 a 12 a dose de 4,0 mg/kg/semana da medicacéo do estudo, em um total de 12 vezes. Todas
as visitas, a medicagao do estudo e os exames relacionados ao estudo serdo fornecidos sem custo ao
participante e a seu acompanhante, que serao reembolsados por todas as despesas incorridas nos dias de
visitas ao centro de estudo, incluindo transporte e refeigao.

O patrocinador garante ao final do estudo acesso gratuito aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos
e terapéuticos que comprovaram ser efetivos pelo tempo que for necessario, apds obter registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sem custo ao participante. O acesso gratuito ocorrera sem énus ao
plano de salde particular ou ao Sistema Unico de Saude (SUS), de acordo com os critérios do pesquisador
responsavel, assegurando o acesso aos melhores métodos terapéuticos identificados pelo estudo.
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No caso exposto, assinale abaixo qual informacao foi apresentada pelo pesquisador

de forma inadequada:

O A metodologia do estudo.

O O ressarcimento ao participante.

[ ] O fornecimento pés-estudo.

Feedback:

Descrigao e analise do 6bice ético

O estudo supracitado aborda uma patologia cuja prevaléncia estimada é de 1 a cada 100.000 nascimentos,
0 que se enquadra na definicdo da Resolugdo CNS n° 563 de 2017 como sendo uma doenga ultrarrara.

Art. 2° - Para fins desta resolugdo, considera-se
ultrarrara a doenca cronica, debilitante ou que
ameace a vida, com incidéncia menor ou igual a 1
(um) caso para cada 50.000 (cinquenta mil)
habitantes.

Nesses casos especificos, 0 acesso ao

medicamento pés-estudo se da de maneira distinta
dos demais protocolos de pesquisa.

A Importante

- Nas pesquisas em doengas ultrarraras, o
patrocinador deve se responsabilizar e assegurar
a todos os participantes de pesquisa, ao final do
estudo, o acesso gratuito aos melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes pelo prazo de 5 (cinco)
anos apos obtengao do registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§1° No caso de medicamentos, o prazo de 5
(cinco) anos sera contado a partir da definicao
do prego em reais na Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED).

§2° Ficam asseguradas as mesmas
prerrogativas aos participantes de pesquisa
contidas no caput deste artigo durante o
intervalo entre o final do estudo e o inicio do
prazo de 5 (cinco) anos.

§3° O acesso também sera garantido no
intervalo entre o término da participagdo
individual e o final do estudo, podendo, nesse
caso, esta garantia ser dada por meio de
estudo de extens&o, de acordo com anélise
devidamente justificada do médico assistente
do participante.

Cabe ressaltar que aos participantes de pesquisa ndo contemplados nesta resolugdo permanece
assegurado o acesso gratuito e por tempo indeterminado, por parte do patrocinador, aos melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se mostraram eficazes.
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2.6 Caso 6: protocolo de pesquisa “estratégica do Sistema Unico de
Saude (SUS)”

2.6.1 Apresentacao global do protocolo de pesquisa contendo 6bice ético

Foi submetido em seu CEP um estudo internacional, multicéntrico, cujo objetivo € mapear o risco epidémico de

Zika em areas urbanas de uma cidade brasileira, utilizando para isso dados epidemioldgicos e fatores ambientais.

O pais de origem do estudo é a Alemanha e serdo recrutados participantes de pesquisa no Brasil, Angola,

Colébmbia e Nova Zelandia.

Alemanha
origem do estudo #

Colémbia
recrutamento

Angola
recrutamento

Brasil
recrutamento

\
¥ Nova Zelandia
/ recrutamento

Serdo utilizados dados de saude armazenados referentes aos anos de 2017 e 2018, obtidos pela
Coordenacéo de Vigilancia em Saude da Secretaria Municipal de Saude de Sao Paulo (SMS-PMSP). O
pesquisador nao apresentou termo de anuéncia institucional da (SMS-PMSP).

O pesquisador néo apresentou Termo de Anuéncia Institucional da SMS-PMSP, contendo a descrigéo
detalhada dos dados a serem consultados e a forma que se dara o acesso a tais dados, uma vez que,
por ser servidor do 6rgao local, ele tem acesso direto aos dados a serem coletados. Foram explicados
os procedimentos para anonimizagdo dos dados pessoais, a fim de garantir o sigilo e privacidade dos
participantes de pesquisa.

O projeto envolve cooperagdo internacional com um instituto de tecnologia localizado na Alemanha, e foram
esclarecidas suas atribuicdes e responsabilidades como instituicao participante do estudo.

O pesquisador assegura que a devolutiva dos resultados se dara por meio de canais oficiais de comunicagao
das instituicdes envolvidas no estudo.
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Ao analisar o estudo, qual ébice ético foi identificado?

PY O termo de anuéncia institucional da coordenacgao de vigilancia em
saude deve ser apresentado.

'®) Por ser realizado no territorio brasileiro, a cooperagéao internacional nao é
eticamente adequada.

O A forma de comunicacéo dos resultados nao estéa correta.

Feedback:
Descrigao e analise do 6bice ético

As pesquisas realizadas em instituigdes integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS) devem atender
aos preceitos éticos e de responsabilidade do servigo publico e de interesse social, ndo devendo ser
confundidas com as atividades de atengéo a saude.

Ainda que o pesquisador tenha acesso aos dados a serem pesquisados, por ser servidor da instituicao,
o Termo de Anuéncia Institucional devera ser assinado pelo dirigente da instituicdo e compora o conjunto
documental para a apreciagdo ética da pesquisa. De acordo com a Resolugao CNS n° 580 de 2018, no
caso de realizagdo de estudo em instituicdo que esteja enquadrada como participante ou coparticipante da
pesquisa, esse documento deve ser apresentado.

Além disso, no caso de pesquisas com utilizagdo de acervo da instituicao, o pesquisador devera informar

os procedimentos que serao adotados para garantir o sigilo, a privacidade e a confidencialidade dos dados
do participante da pesquisa.

A Importante

E dever do pesquisador divulgar os resultados da pesquisa para os participantes e instituicdes
onde os dados foram coletados, ao término do estudo.
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UNIDADE 3 - OBSERVANCIA AS NORMATIVAS ETICAS
VIGENTES

3.1 Situagoes praticas

4 )

3.1.1 Acesso pés-estudo

Considerando que um participante de pesquisa concluiu sua participacdo em um estudo principal e sera
incluido em um estudo de extens&o, nao é necessario que ocorra fornecimento pds-estudo da medicagéo
experimental.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo

Feedback:

Ao participante de pesquisa devera ser explicitado que o fornecimento da medicagéo pos-estudo ocorrera
independentemente da participagao no estudo de extenséo, a fim de que seja respeitada a autonomia de
decisédo do participante da pesquisa de continuar ou ndo no estudo, conforme os itens 1l1.2.n (Resolugéo
CNS n° 466 de 2012) e IV.1.m (Resolugao CNS n° 251 de 1997). Também cabe lembrar que, para evitar
qualquer conflito de interesses, além do médico do estudo, caso o participante seja acompanhado por um
médico nao vinculado a pesquisa, este também podera prescrever o medicamento.

3.1.2 Linguagem clara e em forma de convite

Nos estudos biomédicos que forem recrutar menores de 18 anos, € necessario apresentar modelos de
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). E relevante, portanto, adequar a linguagem e elaborar
diferentes modelos de TALE a depender dos diferentes perfis (escolaridade e idades muito dispares, por
exemplo) da populagéo a ser estudada.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo
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Feedback:

O assentimento livre e esclarecido € a anuéncia do participante da pesquisa, crianga, adolescente ou
legalmente incapaz, livre de vicios (simulacao, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagao.
Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreenséo e
respeitados em suas singularidades (Resolugao CNS n° 466 de 2012, item 11.2).

Caso sejam incluidos menores de idade no estudo, serad necessario apresentar os modelos de TALE, que
devem ser elaborados pelo pesquisador em linguagem acessivel a compreenséo dos participantes da
pesquisa. E inadequado elaborar somente um tnico modelo de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
para todos os participantes menores de 18 anos (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 11.2). Cabe
esclarecer que as faixas etarias propostas sao apenas referenciais, podendo ser modificadas de acordo
com as caracteristicas da populagdo do estudo.

3.1.3 Descrigdo dos procedimentos da pesquisa

O membro relator do CEP apontou a seguinte pendéncia sobre a descrigéo dos procedimentos de estudo da
area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), dispostas no registro de consentimento livre e esclarecido: “O
documento apresentado néo esclarece ao participante de pesquisa os procedimentos que seréo adotados,
no que se refere ao local e tempo dispensado para sua participagdo no estudo”.

A necessidade de redigir pendéncia identificada pelo CEP esta de acordo ou ndo esta de acordo com as
normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:

A Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 17, Inciso |, prevé que o registro do consentimento livre e
esclarecido e/ou do assentimento livre e esclarecido, em suas diferentes formas, deve conter “a justificativa,
os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com informagao sobre métodos a
serem utilizados, em linguagem clara e acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da
pesquisa”. O documento apresentado ndo esclarece ao participante de pesquisa sobre os procedimentos
adotados, no que se refere ao local e tempo dispensado para sua participagéo no estudo.
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3.1.4 Riscos e beneficios

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de um protocolo de pesquisa da area biomédica
informa que a pesquisa nao apresenta riscos aos participantes da pesquisa, uma vez que havera apenas
aplicagéo de questionarios no estudo.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo

Feedback:

Para o Sistema CEP/Conep nao existe pesquisa livre de risco. Nesse sentido, € necessario observar,
conforme ja foi mencionado anteriormente, que risco é qualquer possibilidade de danos a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente, e tais informagbes devem ser descrita nos documentos do protocolo de pesquisa (Resolugéo
CNS n° 466 de 2012, item 11.22).

3.1.5 Confidencialidade

Ao submeter um protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep, o pesquisador incluiu no projeto detalhado
e no registro do consentimento livre e esclarecido e/ou do assentimento livre e esclarecido os procedimentos
que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao dos dados e a ndo estigmatizagdo dos
participantes da pesquisa.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:

Deve constar no processo e registro do consentimento livre e esclarecido e/ou do assentimento livre e
esclarecido a descrigdo dos procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegéo
dos dados e a nao estigmatizagao dos participantes da pesquisa (Resolugao CNS n° 510 de 2016, Artigo 17,
Inciso IV). Ressalta-se que os dados somente poderéo ser passados a terceiros depois de anonimizados.
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3.1.6 Assisténcia

Em um protocolo de pesquisa a ser desenvolvido em um consultério médico privado, sem qualquer parceria
com o sistema publico de salde, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) identificou a necessidade de redigir
pendéncia para o seguinte trecho do TCLE: “o participante de pesquisa recebera a assisténcia integral
gratuita devido a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios, pelo tempo que for necessario ao participante
da pesquisa em servico do Sistema Unico de Satde”.

A necessidade de redigir pendéncia identificada pelo CEP esta de acordo ou n&o esta de acordo com as
normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:

Nao é eticamente adequado que despesas do estudo relacionadas a complicagdes decorrentes da
participagdo em pesquisa sejam de responsabilidade de planos de satde ou do Sistema Unico de Salde
(SUS).

A assisténcia engloba o ato no qual o pesquisador e patrocinador (quando for o caso) se responsabilizam
pelo atendimento as complicagdes e danos decorrentes direta ou indiretamente do estudo, bem como pelo
atendimento de cunho emergencial. A assisténcia deve ser oferecida sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em todas as situagdes em que este dela necessite.

O participante possui o direito de receber a assisténcia integral gratuita devido a danos diretos/ indiretos e
imediatos/tardios, pelo tempo que for necessario ao participante da pesquisa (Resolugdo CNS n° 466 de
2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).

As normativas éticas do Sistema CEP/Conep determinam que se a pesquisa nao for em instituicbes do
SUS ou ndo houver autorizagéo para utilizar seus servigos, cabera ao pesquisador responsavel e ao
patrocinador, quando houver, ndo onerar os planos de saude, o SUS, ou o préprio participante da pesquisa.
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3.1.7 Ressarcimento

Ao analisar um protocolo de pesquisa, o CEP identificou a necessidade de redigir pendéncia para o seguinte
trecho do TCLE: “todas as despesas referentes a transporte, alimentagao e procedimentos decorrentes da
participagao na pesquisa serdo ressarcidas apenas se o individuo convidado permanecer como participante
da pesquisa até o final do estudo”.

A necessidade de redigir pendéncia identificada pelo CEP esta de acordo ou ndo esta de acordo com as
normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:
O TCLE deve conter a explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.3.9).

Cabe ressaltar que o ressarcimento € a compensagao material, exclusivamente de despesas do participante
e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagdo (Resolugdo CNS n° 466
de 2012, item 11.21).

3.1.8 Acesso a resultado de exames

Em protocolo de pesquisa voltado para o desenvolvimento de novo medicamento, consta no TCLE que o
participante da pesquisa tera acesso aos resultados do estudo. Entretanto, o relator do CEP, ao realizar
a avaliagéo ética, identificou a necessidade de redigir pendéncia, uma vez que ndo consta no TCLE a
indicacao da disponibilizagao ao participante dos resultados dos exames realizados durante o estudo.

A necessidade de redigir pendéncia identificada pelo CEP esta de acordo ou ndo esta de acordo com as
normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:
A Resolugdo CNS n° 251 de 1997 estabelece a responsabilidade do pesquisador responsavel em dar
acesso aos resultados de exames ao paciente e/ou ao médico do paciente.
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3.1.9 Liberdade de recusa e desisténcia

O TCLE de um protocolo de pesquisa apresenta a seguinte informacgao: “o participante podera retirar o seu
consentimento a qualquer momento, indicando qual o motivo para a sua nao participagéo”.

A situagdo descrita esta de acordo ou ndo esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo

Feedback:

Em respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo a sua
vulnerabilidade, assegurando a sua vontade de contribuir e permanecer, ou nado, na pesquisa, €
inadequado do ponto de vista ético IMPOR ao participante que manifeste quais sdo os motivos para a
retirada do seu consentimento precocemente.

Ainadequacéo se da emrespeito a dignidade e autonomia do participante, reconhecendo sua vulnerabilidade,
assegurando a sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa. Caso queira, o participante
de pesquisa PODERA informar os motivos da retirada do consentimento (Resolugdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.3.d).

3.1.10 Retirada do consentimento de amostras biolégicas

Caso o participante de pesquisa queira retirar o consentimento de guarda e utilizagdo do material biolégico, o
procedimento devera ser formalizado por manifestacéo por escrito e assinada pelo participante de pesquisa
ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolugao das amostras existentes.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:

O participante de 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 (Resolugao CNS
n°® 441 de 2011, item 10). Ressalta-se que a retirada do consentimento sera formalizada por manifestagéo,
por escrito e assinada, pelo participante de pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolugao
das amostras existentes (Resolugdo CNS n°® 441 de 2011, item 10.1).
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O participante de pesquisa também podera solicitar a destruicdo das amostras bioldgicas, caso nao julgue
adequada a sua devolugao.

Ap0s a retirada formal do consentimento, as amostras bioldgicas coletadas no estudo deverao ser devolvidas
ou destruidas, ndo cabendo nenhuma nova analise/exame.

Nesse sentido, os estudos que informam que irdo devolver ou destruir a amostra somente apos realizar
todas as analises necessarias para a pesquisa nao estao eticamente adequados, e carecem de adequagao.

3.1.11 Formas de contato com o pesquisador e o Sistema CEP/Conep

No TCLE de um protocolo de pesquisa constam as informagbes de contato do CEP (nome, endereco,
telefone e e-mail), mas néo constam as informagdes de contato do pesquisador responsavel pelo estudo,
apenas 0 seu nome.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo

Feedback:
De acordo com a Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d, deve constar no TCLE o nome, o enderego
e o contato telefénico do CEP que aprovou o estudo, assim como dos responsaveis pela pesquisa.

3.1.12 Direito a via do TCLE

O registro do consentimento assinado pelo participante, documento fisico em que fica registrado a escolha
de participar da pesquisa, deve sempre ficar com os responsaveis pela pesquisa. Por outro lado, ao
participante, apenas mediante solicitagdo por ele realizada, devera ser disponibilizada copia assinada
desse documento, que devera estar sob a guarda dos responsaveis pela pesquisa.

A situagdo descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo
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Feedback:

Caso o registro do consentimento se dé de forma escrita, € obrigagdo do pesquisador entregar via
assinada (pelo participante e pelo pesquisador) ao participante da pesquisa (Resolugdo CNS n° 510 de
2016, Artigo 17, Inciso X). E importante destacar que, nesse documento, a via entregue ao participante
ndo pode ser descrita como “copia”. Essa mesma regra vale para o registro de assentimento livre e
esclarecido for realizado na forma escrita.

3.1.13 Dispensa de consentimento

Ao analisar um protocolo de pesquisa, 0 membro do CEP identificou a solicitacao de dispensa de aplicagéo do
TCLE, com a seguinte justificativa: “O pesquisador pede a dispensa do TCLE, por ndo haver abordagem de
pacientes e seus familiares. Serdo consultados apenas os dados disponiveis nos prontuarios eletrénicos dos
pacientes e essas informagdes serao processadas de forma cientifica, sem divulgagao dos dados pessoais”.

A justificativa de dispensa do TCLE descrita esta de acordo ou ndo estd de acordo com as normas do
Sistema CEP/Conep?

O Estade acordo @® Na3ao esta de acordo

Feedback:

Considerando o contetdo da Carta Circular CNS n° 039 de 2011, que alerta para o fato de que os
dados do prontuario sdo de propriedade uUnica e exclusiva do participante de pesquisa, que forneceu
tais informagdes em uma relagéo de confidencialidade entre médico e paciente para a realizagdo do seu
tratamento e cuidado médicos, e ndo para utilizacao de tais dados em pesquisas. Nesse sentido, ha a
necessidade de descrever que se faz necessaria a anuéncia do participante da pesquisa para o acesso e
uso dos seus dados de prontuario. Dessa forma, uma vez que o participante deve autorizar a utilizagéo de
seus dados pessoais em prontudrio para pesquisa, devera ser inserido na Plataforma Brasil o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), para que seja realizada a apreciacéo ética deste documento
pelo CEP. O TCLE devera ser elaborado seguindo as diretrizes da Resolu¢gao CNS n° 466 de 2012.

Acesse a Carta Circular CNS n° 039 de 2011:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/ CARTAS/CartaCircular039.pdf
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3.1.14 Registro de consentimento on-line

Foi encaminhada para analise pelo CEP um protocolo de pesquisa a ser realizado na modalidade on-line.
Pretende-se recrutar, como participantes de uma pesquisa, alunos matriculados em uma rede de academia, e
que fagam uso de horménio sintético. A rede repassara apenas o e-mail de contato ao pesquisador. O estudo
propde como metodologia a aplicagdo de questionarios para coleta de dados socioecondmicos, frequéncia
da aplicagdo, dose utilizada e formas de aquisigdo da medicagdo. Os dados pessoais dos participantes ndo
serao coletados pela pesquisa.

No protocolo de pesquisa consta o registro de consentimento livre e esclarecido, que estara disponivel ao
potencial participante de pesquisa na primeira tela de acesso ao questionario, sendo necessario clicar em um
botao de aceite ao final da pagina para expressar seu consentimento. Esse documento apresenta todas as
informagdes pertinentes a pesquisa, em linguagem clara e acessivel ao participante, bem como solicita que
os participantes imprimam o documento e guardem-no consigo.

Ao final do documento, foi informado que os resultados da pesquisa serao disponibilizados por meio de artigo
cientifico, pelo e-mail do participante e no site da rede de academias.

A situagao descrita esta de acordo ou n&o esta de acordo com as normas do Sistema CEP/Conep?

@® Estade acordo O Nao esta de acordo

Feedback:
A partir das informagdes disponibilizadas, nao foram identificados 6bices éticos.

No caso em analise, as informagdes que serdo repassadas ao pesquisador responsavel nao estao
agregadas (dados codificados nado permitindo a identificagdo ou rastreamento do participante de
pesquisa), isto é, o pesquisador tera acesso a um dado (e-mail) que permite a rastreabilidade de
informagdes pessoais dos participantes. Cabera ao pesquisador responsavel encaminhar para avaliagao
ética o registro de consentimento.

Cabe destacar que, conforme a Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Art. 15, o registro do consentimento &
o0 meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel
legal, sob a forma escrita, sonora, imagética ou em outras formas que atendam as caracteristicas da
pesquisa e dos participantes, devendo conter informagdes em linguagem clara e de facil entendimento
para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

O pesquisador deve esclarecer o potencial participante, na medida de sua compreenséao e respeitadas suas
singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos e potenciais beneficios.

Considerando que a aplicagdo do registro do consentimento, bem como do questionario, sera feita por
meio eletronico, é importante que a modalidade de registro indique de forma destacada ao participante de
pesquisa a importancia de guardar em seus arquivos uma via do documento de registro de consentimento
e/ou garantir o envio de via assinada pelos pesquisadores.
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UNIDADE 4 - CONSTRUCAO E HARMONIZAGAO DE
PARECERES CONSUBSTANCIADOS

4.1 Situagoes praticas

4.1.1 Elementos essenciais no preenchimento dos campos do parecer

consubstanciado

Foi submetido para analise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade B um estudo fase Il
internacional, multicéntrico, duplo cego, randomizado para testar o medicamento XYZ para o tratamento de
hipertenséo arterial pulmonar (HAP) em comparagéao com monoterapia com bloqueadores de canal de caicio.

O projeto detalhado apresenta as seguintes informacgoes:
v/ Trata-se do desenvolvimento de um novo medicamento anti-hipertensivo, inibidor seletivo enzimatico.

v/ Objetivo principal: avaliar o efeito de 20 mg do medicamento experimental em comparagéo ao 50 mg
do bloqueador de canal de célcio em participantes da pesquisa com HAP sintomatica e que possuem
grande dificuldade em controlar a HAP.

v/ Objetivo secundario:
o Avaliar os sintomas de HAP e seus impactos nas vidas dos participantes da pesquisa;
o Avaliar o tempo até o primeiro evento de morbidade/mortalidade;

v/ Poderao integrar o estudo participantes: de ambos os sexos, com idade superior a 18 anos, sintomatico,
nenhum histérico de tratamento com inibidor seletivo enzimatico.

v/ Nao poderao integrar o estudo os participantes que ja fizeram uso do inibidor seletivo enzimatico,
indice de massa corporal acima de 40 kg/m2 na triagem, que tenham diabetes mellitus de qualquer
tipo, doenca arterial e presenca conhecida de doenga pulmonar obstrutiva moderada ou severa.
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v/ O pesquisador responsavel informou que os riscos da pesquisa sdo semelhantes aos tratamentos
existentes para HAP.

Nao foram informados os beneficios da pesquisa para os participantes de pesquisa.

v/ O pesquisador informou que havera coleta de amostras bioldgicas durante o estudo e serdo
encaminhados para analise em laboratério central.

Tendo acesso aos documentos do protocolo de pesquisa, o CEP elaborou o seguinte parecer:
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Elaboracdo de parecer: casos praticos de analise ética
Qualificacao

Parecer Consubstanciado CEPs

CEP DA UNIVERSIDADE B

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo fase Ill, internacional, multicéntrico, duplo cego, randomizado para testar
o medicamento XYZ para o tratamento de hipertensao arterial pulmonar (HAP).

Pesquisador:  Flor do Mato Verde.

Area Tematica: pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro.

Versao: 1
CAAE:  XXXXXXXXXXXXXXXXX

Instituicdo Proponente: Instituicdo Y

Patrocinador principal: Industria Farmacéutica HA

DADOS DO PARECER
Numero de parecer: 000.001

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de estudo prospectivo, multicéntrico, duplo cego, randomizado, com participacdo de varios
centros em 14 paises da América Latina, Europa e Estados Unidos, que vem demonstrando. a partir de
estudos Fase Il, o controle da HAP.

Objetivos da Pesquisa:

O pesquisador informou que o objetivo do estudo seré testar a eficacia do medicamento XYZ para
tratar participantes que possuem HAP.

Endereco: Rua X, N° 1000
Bairro: Independéncia Bairro: 90051
UF: RS Municipio: Porto Alegre
Telefone: (51) 91234.5678 E-mail: contato@universidadeb.edu.br
Pagina 01 de 03
'DISQUE )
SAUDE (- . ) . Conselho Nacional [P PATRIA AMADA
i 4 PROADISUS 60?’“’“ < de Saude s | gy [ BRASIL

136
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Elaboracdo de parecer: casos praticos de analise ética

Qualificacao

Parecer Consubstanciado CEPs

Avaliacao de Riscos e Beneficios:
O pesquisador informou que ndo se espera que o risco de lesdo ou de desconforto do estudo seja
maior do que os riscos associados aos tratamentos existentes para HAP.

Beneficios: Embora o pesquisador ndo tenha informado quais sdo os beneficios da pesquisa, é ébvio
que o estudo pode gerar dados muito importantes para o tratamento da HAP .

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Entende-se que essa pesquisa é de alta qualidade. Sera realizada em muitos paises, com protocolo
muito bem desenhado, e deverd contribuir amplamente para o desenvolvimento de um novo
medicamento para tratar uma doenca que acomete muitos brasileiros.

Consideracoes sobre os Termos de Apresentacao Obrigatoéria:

TCLE - esta claro, mas ainda é necessério fazer algumas correcdes.
Projeto detalhado — muito bem escrito.

Recomendacobes:
Néo ha.

Conclusées Pendéncias e Lista de Inadequagées:

1. TCLE:
- Informar que se trata de um tratamento novo e quais as alternativas terapéuticas que podem
ser oferecidas aos participantes.
- Inserir o endereco do CEP.

2. Apresentar aprovagao ética do pais de origem.

Consideracdes Finais a Critério do CEP

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade B, de acordo com as atribui¢oes
definidas na Resolucdo CNS n° 466 de 2012, em Reunido Ordinaria de 15/10/2019, manifesta-se por
aguardar o atendimento das pendéncias dispostas no parecer para emissdo do parecer final.

Endereco: Rua X, N° 1000
Bairro: Independéncia Bairro: 90051
UF: RS Municipio: Porto Alegre
Telefone: (51) 91234.5678 E-mail: contato@universidadeb.edu.br
Pagina 02 de 03
'DISQUE )
SAUDE . ) ™. Conselho Nacional [P PATRIA AMADA
136 i Wimoreres Ber. & deatide w4 | oy ZamBRASIL
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Elaboracdo de parecer: casos praticos de analise ética

Qualificacao

Parecer Consubstanciado CEPs

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo . . ~
Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
|nf§22?;;ses PB_INFORMACOES_BASICAS_ | 21/09/2019 Aceito

. DO_PROJETO_XXXXXXX.pdf 13:16:18
do Projeto
TCLE / Termos

de .

: 21/09/2019 | Francisco .
Assgqtlmgnto / TCLE.pdf 1320:30 da Silva Aceito
Justificativa de

Auséncia
Projeto
Detalhado / . 21/09/2019 | Francisco .
Brochura Projeto.pdf 13:25:45 da Silva Aceito
Investigador
U o 21/09/2019 | Francisco .
Outros Declaracdo_Biorrepositério.pdf 133010 da Silva Aceito

Situacao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacao da Conep:
()Sim

(x)Nao

Endereco: Rua X, N° 1000
Bairro: Independéncia Bairro: 90051
UF: RS Municipio: Porto Alegre
Telefone: (51) 91234.5678 E-mail: contato@universidadeb.edu.br
Pagina 03 de 03
DISQUE

SAUDE & ‘e, Conselho Nacional 7 PATRIA AMADA
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Conforme sua avaliagao, qual das opgdes abaixo melhor se adequa ao parecer

consubstanciado emitido pela Universidade B:

0) Os campos estao inadequadamente preenchidos e o CEP utilizou
linguagem informal e pessoal.

'®) As pendéncias elaboradas pelo CEP nao foram fundamentadas em
normativa ética vigente.

[ ] Todas as alternativas anteriores.

4.1.2 Estrutura para elaboragio de pendéncia

Conforme consta em Resolugdo do CNS, ao analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, cabe ao CEP e a Conep emitir parecer, devidamente justificado, sempre orientado por principios
de impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, entre outros. Os pareceres
devem ainda ser emitidos dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias
que resultem em morosidade na andlise.

Compete ao Sistema CEP/Conep, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresenta
de forma clara, objetiva e detalhada a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional.
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Quanto a linguagem utilizada na construgdo do parecer, no caso acima, verificou-se que o CEP n&o seguiu
as orientagdes da Resolugdo CNS n° 466 de 2012. Ou seja, ndo foram seguidos os principios e elementos
para construgéo do parecer, apresentando trechos com observagdes de natureza pessoal e afirmacdes nao
fundamentadas, bem como insinuagdes ao longo do texto. E imprescindivel que o texto disposto no parecer
consubstanciado seja impessoal, formal, claro e objetivo, refletindo a analise realizada pelo conjunto dos
membros do CEP, e ndo a opinido pessoal de um unico membro.

Quanto ao preenchimento dos campos do parecer, no caso acima verificou-se novamente que o CEP ndo
observou as informacgdes dispostas na Resolugao CNS n° 466 de 2012, deixando a margem a necessidade da
transparéncia e primando pela necessidade de completude (conter todas as informagdes necessarias), concisao
e dispor de informagdes autoexplicativas. Observa-se que nos campos:

A

] As informagdes estdo
demasiadamente resumidas;

[¥] Nao ha uma descrigao sucinta das
justificativas e objetivos do protocolo;

[¥] N&o ha uma descrigao clara do
desenho e metodologias do projeto;

[Vl Nao ha referéncia sucinta aos
critérios de elegibilidade para
participacdo na pesquisa;

@ N&o ha a identificagéo dos potenciais
riscos e beneficios aos participantes
de pesquisa.

a4

Quanto a construgdo das pendéncias, veriticou wainvem que o CEP ndo observou as informagdes
dispostas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012. As pendéncias elaboradas pelo CEP devem ser razoaveis,
proporcionais e eficientes. E necessario ainda atentar para a necessidade de elaborar um texto
objetivo (indicando exatamente qual a adequacédo necessitara ser realizada, ser direto (identificando
adequadamente o 6bice ético) e fundamentado nas normativas éticas vigentes (ou outras que se julgarem
necessario para a analise ética).

Tendo em vista a andlise do parecer desse caso, entende-se que o CEP emitiu um parecer consubstanciado
sem basear-se no rigor inerente a um ente ético regulatério do Sistema CEP/Conep.
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ANEXOS

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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Termos e Definicoes
Capitulo | - Resolucao n° 510 de 2016

PROJETO

Qualificacao

CEPs

Assentimento livre e esclarecido

Anuéncia do participante da pesquisa, crianga , adolescente ou individuos impedidos de
forma temporaria ou ndo de consentir, na medida de sua compreensao e respeitadas suas
singularidades, apo6s esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos,
métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtencdo do assentimento ndo elimina a necessidade
do consentimento do responsavel.

Assisténcia ao participante da pesquisa

E aquela prestada para atender danos imateriais decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa.

Beneficios

Sao contribuigdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para a comunidade na qual
esta inserido e para a sociedade, possibilitando a promocao de qualidade digna de vida, a partir
do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado.

Confidencialidade

E a garantia do resguardo das informagdes dadas em confianca e a protegdo contra a sua revelagcao
nao autorizada.

Consentimento livre e esclarecido

E a anuéncia do participante da pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulagéo, fraude,
erro ou intimidacdo, apds o esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos.

Informacgoes de acesso publico

Sao os dados que podem ser utilizados na produgao de pesquisa e na transmissao de conhecimento
e que se encontram disponiveis sem restricdo ao acesso dos pesquisadores e dos cidaddos em
geral, ndo estando sujeitos a limitagdes relacionadas a privacidade, a seguranga ou ao controle de
acesso. Essas informagdes podem estar processadas, ou ndo, e contidas em qualquer meio, suporte
e formato produzido ou gerido por érgaos publicos ou privados.

Dano material

E a lesdo que atinge o patrimdnio do participante da pesquisa em virtude das caracteristicas ou dos
resultados do processo de pesquisa, impondo uma despesa pecuniaria ou diminuindo suas receitas
auferidas ou que poderiam ser auferidas.
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Dano imaterial

E alesdo em direito ou bem da personalidade, tais como integridades fisica e psiquica, saude, honra,
imagem e privacidade, ilicitamente produzida ao participante da pesquisa por caracteristicas ou
resultados do processo de pesquisa.

Discriminacao
E a caracterizacdo ou o tratamento social de uma pessoa ou de um grupo de pessoas, com

consequente violagao da dignidade humana, dos direitos humanos e sociais e das liberdades
fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas.

Esclarecimento

E o processo de apresentacdo clara e acessivel da natureza da pesquisa, sua justificativa, seus
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos, concebido na medida da compreensdo
do participante, a partir de suas caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais, e
em razao das abordagens metodoldgicas aplicadas. Todos esses elementos determinam se o
esclarecimento dar-se-a por documento escrito, por imagem ou de forma oral, registrada ou
sem registro.

Estigmatizacao
E a atribuicdo de contetido negativo a uma ou mais caracteristicas (estigma) de uma pessoa ou de

um grupo de pessoas, com consequente violacao a dignidade humana, aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas.

Etapas preliminares de uma pesquisa

Sao as atividades que o pesquisador precisa desenvolver para averiguar as condi¢des de
possibilidade de realizacao da pesquisa, incluindo investigacao documental e contatos
diretos com possiveis participantes, sem sua identificacdo e sem o registro publico e formal
das informacdes assim obtidas; ndo devendo ser confundidas com “estudos exploratérios” ou
com “pesquisas piloto”, que devem ser consideradas como projetos de pesquisas. Incluem-se
nas etapas preliminares as visitas as comunidades, aos servi¢os, as conversas com lideranca
comunitarias, entre outros.

Participante da pesquisa

Individuo ou grupo, que ndo sendo membro da equipe de pesquisa, dela participa de forma
esclarecida e voluntaria, mediante a concessdao de consentimento e, quando couber, de
assentimento, nas formas descritas nesta resolucao.

Pesquisa de opiniao publica

E a consulta verbal ou escrita de carater pontual, realizada por meio de metodologia especifica, através
da qual o participante é convidado a expressar sua preferéncia, avaliagdo ou o sentido que atribui a
temas, atuagao de pessoas e organizagdes ou a produtos e servigos, sem possibilidade de identificacdo
do participante.
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Pesquisa encoberta

E a pesquisa conduzida sem que os participantes sejam informados sobre objetivos e procedimentos
do estudo, e sem que seu consentimento seja obtido previamente ou durante a realizacao da
pesquisa. A pesquisa encoberta somente se justifica em circunstancias nas quais a informacdo
sobre objetivos e procedimentos alteraria 0 comportamento alvo do estudo ou quando a utilizacao
deste método se apresenta como Unica forma de condugao do estudo. Deve ser explicitado ao CEP
o procedimento a ser adotado pelo pesquisador com o participante, no que se refere aos riscos,
comunicagdo ao participante e uso dos dados coletados, além do compromisso ou ndo com a
confidencialidade. Sempre que se mostre factivel, o consentimento dos participantes devera ser
buscado posteriormente.

Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais

E aquela que se volta para o conhecimento, compreensédo das condicées, existéncia, vivéncia e
saberes das pessoas e dos grupos, em suas relacdes sociais, institucionais, seus valores culturais,
suas ordenacdes historicas e politicas e suas formas de subjetividade e comunicagédo, de forma
direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam intervencao.

Pesquisador responsavel

E a pessoa com no minimo titulo de tecnélogo, bacharel ou licenciatura, responsavel pela
coordenacao e realizacao da pesquisa e pela integridade e bem estar dos participantes no processo
de pesquisa. No caso de discentes de graduagdo que realizam pesquisas para a elaboracao do
Trabalho de Conclusao de Curso (TCC), a pesquisa sera registrada no CEP sob responsabilidade do
respectivo orientador do TCC.

Preconceito

E o valor negativo atribuido a uma pessoa ou grupo de pessoas, com consequente violacao dos
direitos civis, politicos, econdmicos, sociais e culturais.

Privacidade

E o direito do participante da pesquisa de manter o controle sobre suas escolhas e informacdes
pessoais e de resguardar sua intimidade, sua imagem e seus dados pessoais, sendo uma garantia
de que essas escolhas de vida nao sofrerdo invasdes indevidas pelo controle publico, estatal ou
nao estatal, e pela reprovacao social a partir das caracteristicas ou dos resultados da pesquisa.

Processo de consentimento e de assentimento

E o processo pautado na construcdo de relacdo de confianca entre pesquisador e participante
da pesquisa, em conformidade com sua cultura e continuamente aberto ao didlogo e ao
guestionamento, ndo sendo o registro de sua obtencao necessariamente escrito.

Protocolo de pesquisa

E o conjunto de documentos, contemplando a folha de rosto e o projeto de pesquisa, com a
descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante
da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis. Aplica-se o
disposto na norma operacional do CNS em vigor ou outra que venha a substitui-la no que couber
e quando ndo houver prejuizo no estabelecido nesta resolugao.

3 |
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Registro do consentimento ou do assentimento

E 0 documento em qualquer meio, formato ou midia, como papel, dudio, filmagem, midia eletrénica
e digital, que registra a concessao de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo
a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econdmicas
e culturais do participante da pesquisa e em razdo das abordagens metodologicas aplicadas.

Relatorio final

E aquele apresentado no encerramento da pesquisa, contendo todos os seus resultados.

Ressarcimento

E a compensac¢do material dos gastos decorrentes da participagdo na pesquisa, ou seja, despesas
do participante e seus acompanhantes, tais como transporte e alimentacao.

Risco da pesquisa

E a possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser
humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente.

Vulnerabilidade

E a situacao na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a capacidade de tomar decis6es
e opor resisténcia na situacdo da pesquisa, em decorréncia de fatores individuais, psicologicos,
econdmicos, culturais, sociais ou politicos.
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Qualificacao

CONCEITOS IMPORTANTES CEPs

Conceitos importantes da Resolucao CNS n° 466 de 2012

Assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa, crianga, adolescente
ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo
ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa lhes
acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - documento elaborado em linguagem acessivel
para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa,
sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

Assisténcia ao participante da pesquisa:

o Assisténcia imediata - é aquela assisténcia emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite;

o Assisténcia integral - é aquela assisténcia prestada para atender complicacdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

Beneficios da pesquisa: proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade, em decorréncia de sua participacao na pesquisa;

Consentimento livre e esclarecido: anuénciado participante da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacao,
apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que esta possa acarretar;

TCLE: documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou
de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre
a pesquisa a qual se propde participar;

Risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

Dano associado ou decorrente da pesquisa: agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao
individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

Indenizacao: cobertura material para reparacdo a dano causado pela pesquisa ao participante
da pesquisa;

Participante da pesquisa:individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento
e autorizacao de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagao deve se
dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;

Patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia a pesquisa, mediante acoes
de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
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CONCEITOS IMPORTANTES CEPs

» Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais biologicos;

« Pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenagédo da pesquisa e corresponsavel
pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa;

+ Ressarcimento: compensacao material, exclusivamente de despesas do participante e de seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao.

Conceitos importantes da Resolucao CNS n° 580 de 2018

« Instituicdo integrante do SUS: 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,
da administracdo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico. Também estdo
incluidas as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade,
pesquisa e producdao de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados,
e de equipamentos para saude. A iniciativa privada podera participar do SUS, em carater
complementar, conforme disp&e o artigo 24 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

 Pesquisa de interesse estratégico para o SUS: protocolos que contribuam para a saude publica,
a justica, a reducgdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, bem como
emergéncias em saude publica, encaminhados a apreciacdo da Conep mediante a solicitacdo
da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

« Termo de Anuéncia Institucional (TAl): documento de anuéncia a realizacdo da pesquisa na
instituicdo, que deve descrever as atividades que serdo desenvolvidas, sendo assinado pelo
dirigente institucional ou pessoa por ele delegada, com identificacdo de cargo/funcdo e
respectiva assinatura.

Conceitos importantes da Resolucao CNS n° 563 de 2017

« Considera-se ultrarrara a doenga crénica, debilitante ou que ameace a vida, com incidéncia
menor ou igual a 1 (um) caso para cada 50.000 (cinquenta mil) habitantes.

Conceitos importantes da Resolucao CNS n° 411 de 2011

« Biobanco: colecdo organizada de material biolégico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais
pré-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins comerciais;

« Biorrepositorio: colecdo de material biolégico humano, coletado e armazenado ao longo da
execuc¢do de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais pré-definidas, sob a responsabilidade institucional e sob o gerenciamento
do pesquisador, sem fins comerciais;

« Material Biologico Humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus
componentes fracionados.
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Conceitos importantes da Resolucao CNS n° 340 de 2004

« Apesquisaem genética humana é a que envolve a produg¢do de dados genéticos ou protedmicos
de seres humanos, podendo apresentar varias formas:

o Pesquisa de mecanismos genéticos basicos;
o Pesquisa em genética clinica;

o Pesquisa em genética de populagdes;

o Pesquisas moleculares humanas;

o Pesquisa em terapia génica e celular;

o Pesquisa em genética do comportamento.
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Fases da Pesquisa Clinica CEPs

Figura: Fases da pesquisa clinica.
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