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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Documentos Obrigatérios em Protocolos de Pesquisa” do Projeto
“Educagio continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”. Neste médulo, vamos apresentar e descrever
os documentos obrigatérios que integram um protocolo de pesquisa, além de abordar outros documentos e
situagdes envolvidas em protocolos de pesquisa submetidos ao Sistema CEP/Conep.

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/gm3DQ-570OcE


https://youtu.be/gm3DQ-57OcE
https://youtu.be/gm3DQ-57OcE
https://youtu.be/gm3DQ-57OcE
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PLANO DE ENSINO

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

Este modulo apresenta os documentos obrigatérios que devem ser submetidos ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) para que seja realizada a analise ética. Os documentos obrigatérios
sao: folha de rosto, projeto de pesquisa (tema, objetivo, local e populacao do estudo, cronograma,
orcamento, riscos e beneficios, etc.), Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (para pesquisa com criangas, adolescentes
ou legalmente incapazes) e outros documentos, a depender das especificidades da pesquisa

(justificativa para washout, justificativa para placebo, brochura do pesquisador etc.).

Objetivo geral

Conhecer a documentacao obrigatéria que configura um protocolo de pesquisa.

Objetivos especificos

» \Verificar a lista de documentos que constituem o protocolo de pesquisa;
» |dentificar os documentos que constituem o protocolo de pesquisa e suas formas de
elaboracgao.
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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 - Contextualizagdo de um protocolo de pesquisa
Unidade 2 - Descri¢dao dos documentos obrigatdrios

Unidade 3 - Folha de Rosto

Unidade 4 - Projeto de pesquisa

Unidade 5 - Registro do consentimento: TCLE, TALE e outros
Unidade 6 - Outros documentos

Unidade 7 - Projetos de pesquisa com populagao indigena
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GLOSSARIO

*  Washout: periodo de intervalo entre tratamentos.
¢ Placebo: formulacdo sem efeito farmacoldgico, administrada ao participante do ensaio clinico com a
finalidade de mascaramento ou de ser comparador.
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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 - CONTEXTUALIZACAO DE UM
PROTOCOLO DE PESQUISA

Neste mddulo, serdo apresentados e descritos os documentos obrigatérios que integram um protocolo de

pesquisa submetido ao Sistema CEP/Conep.

O Sistema CEP/Conep tem por objetivo proteger os participantes de pesquisa em seus direitos e contribuir
para que as pesquisas com seres humanos sejam realizadas de forma ética. Todas as pesquisas com seres
humanos devem ser submetidas para apreciagao ética pelo Sistema CEP/Conep. A eticidade da pesquisa

implica, necessariamente, na consideragao de alguns principios fundamentais, como:

v % ¥

Respeitar os participantes Evitar ou reduzir ao maximo Respeitar os direitos dos

em sua dignidade e os danos que sao Ser justa e equitativa participantes adultos e

autonomia previsiveis criangas.

Ponderar riscos e beneficios Ter relevancia social

Os requisitos éticos para a protegéo do participante de pesquisa e a apresentagdo de documentos obrigatérios exigidos pelo Sistema
CEP/Conep para a apreciagado de protocolos de pesquisa em areas de Ciéncias Sociais, Humanas ou Biomédicas séo essencialmente
0s mesmos, podendo ser solicitados outros documentos dependendo da area tematica e de conhecimento da pesquisa.

<— Sumario
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Protocolo de pesquisa

O protocolo de pesquisa € o conjunto de documentos que contempla a Folha de Rosto,
o projeto de pesquisa, com a descricdo completa dos métodos, instrumentos, orgamento
e cronograma da pesquisa, bem como as informacdes relativas a protegéo, aos riscos,
aos direitos, ao processo de obtencao e registro do consentimento e do assentimento do
participante, responsavel ou representante legal, quando aplicavel, a qualificagdo dos
pesquisadores e de informacdes relativas a instituicdo proponente e a(s) coparticipante(s),
entre outras informagbes pertinentes a pesquisa. O protocolo de pesquisa contempla
também o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE) (quando aplicavel), e demais documentos obrigatérios aplicaveis.

O conjunto de documentos submetidos pelo pesquisador para avaliagédo ética compdem o protocolo de
pesquisa. Caso toda a documentagao de um protocolo de pesquisa esteja adequada, e n&o seja identificado
nenhum &bice ético para a realizacdo da pesquisa, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e/ou a Conep

emitem um parecer de aprovado para o protocolo de pesquisa.

Ao aprovar um protocolo de pesquisa, o Sistema CEP/Conep se torna corresponsavel no que se refere aos

aspectos éticos da pesquisa.

<— Sumario
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UNIDADE 2 - DESCRICAO DOS DOCUMENTOS

OBRIGATORIOS

O pesquisador devera anexar todos os documentos referentes ao protocolo da pesquisa na Plataforma Brasil,

no idioma portugués, em arquivos separados e unicos.

Para submisséo de projetos de pesquisa, o protocolo de pesquisa deve incluir os seguintes documentos:

o &

Folha de Rosto. Projeto de pesquisa:
tema, objetivo, local de
realizagdo da pesquisa,

populacgéo a ser estudada,

garantias éticas aos
participantes de pesquisa,
método, cronograma,
or¢camento, critérios
de inclusdo e exclusao

(quando aplicavel), riscos

e beneficios, critérios
de encerramento ou
suspensao, resultados
e divulgagao.

Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido
(TCLE)(quando

00

Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE)
(quando necessario).

necessario).

Confira também os demais documentos obrigatorios, dependendo do projeto de pesquisa que se deseja

submeter. A explicagcao sobre seus objetivos e organizagdo estarao presentes nas proximas unidades.

<— Sumario
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Outros documentos (quando aplicavel)

Brochura do pesquisador (quando aplicavel);

Justificativa para washout (quando aplicavel);

Justificativa para placebo (quando aplicavel);

Declaragao de aprovagéo do CEP no pais de origem (quando aplicavel);
Justificativa para néo realizagdo da pesquisa no pais de origem (quando aplicavel);
Relacéo dos centros brasileiros participantes (quando aplicavel);

Termo de anuéncia institucional.

NNANANANENE NN

Outros documentos do pesquisador e do patrocinador (quando aplicavel)

Declaragéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;
Declaracéo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou néo;
Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD).

NNANAN

Termos e documentos obrigatdérios para armazenamento

de amostras biolégicas em biorrepositorio

Alguns documentos, alternativamente, poderéo constar como partes integrantes do projeto de pesquisa:

v/ Justificativa de necessidade para a utilizagéo futura de amostra armazenada em biorrepositério;

v/ Termo de compromisso de submissao ao Sistema CEP/Conep em caso de novos estudos com amostra
armazenada em biorrepositorio;

v/ Termo de compromisso do pesquisador, instituigdo e patrocinador que contemple armazenamento de
material biolégico humano em biorrepositério;

v/ Deve haver acordo firmado entre as instituicBes participantes, contemplando formas de
operacionalizagdo, compartilhamento e utilizacdo do material biolégico humano armazenado em
biobanco ou biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolugéo futura da parceria e a consequente
partilha e destinagéo dos dados e materiais armazenados;

v/ Termo de garantia ao acesso e a utilizagdo do material biologico humano armazenado em biorrepositério
no exterior.

Termo de compromisso de uso de dados (TCUD)

v/ No caso de um banco de dados administrado por uma instituicdo, em que o acesso é regulado e
restrito, a utilizagdo por um pesquisador deve ocorrer a partir do controle e media¢ao do gestor do
banco de dados institucional. Nesse caso, devera haver um acordo firmado por meio de um termo de
compromisso de uso de dados (TCUD) e compor a documentacao do protocolo de pesquisa submetido
para avaliagao pelo Sistema CEP/Conep.

<— Sumario 1
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Termos e documentos necessarios para a utilizagao de

material biolégico humano armazenado em biobanco

Justificativa de necessidade de utilizagao;
TCLE de biobanco;
Termo de responsabilidade institucional: declaragéo institucional, com responsabilidade técnica e

NN

financeira, para constituicao e manutengéo do biobanco, integrante do Protocolo de Desenvolvimento
(Portaria MS n° 2.201/2011, item XVII do Capitulo I).

Projetos de pesquisas com populagao indigena

v/ Autorizagdo da Fundagdo Nacional do indio (FUNAI) para realizagdo de pesquisa cientifica em terras
indigenas;
Termo de anuéncia da lideranga indigena para pesquisa em comunidade indigena.

Os documentos obrigatérios que compdem o protocolo de pesquisa encontram-se descritos na Norma
Operacional CNS n°® 001/2013, item 3.3. Disponivel em: https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/

conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013 Procedimento_Submisso
de_Projeto.pdf

A Importante

Os protocolos originais escritos em linguas diferentes da portuguesa devem ter suas versdes originais e
traduzidas anexadas na Plataforma Brasil.

<— Sumario
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UNIDADE 3 - FOLHA DE ROSTO

A Folha de Rosto € um documento que contribui para identificar as partes responsaveis pelo desenvolvimento

de um protocolo de pesquisa.

Com a assinatura da Folha de Rosto, é registrado o termo de compromisso das partes envolvidas responsaveis
pelo desenvolvimento do protocolo de pesquisa, sao elas: pesquisador, instituigdo proponente e patrocinador

(quando aplicavel).
E importante destacar que deve ser devidamente assinada e datada e que, ao assinar, as partes envolvidas

declaram que a pesquisa proposta ocorrera de acordo com as regras e principios preconizados na Resolugao
CNS n° 466/2012, na Resolugdo CNS n° 510/2016 e normativas complementares.

Pesquisador responsavel

O pesquisador, ao assinar a Folha de
Rosto, compromete-se a utilizar os
materiais e dados coletados exclusivamente
para os fins previstos no protocolo e a
publicar os resultados, sejam eles
favoraveis ou néo, aceitando as
responsabilidades pela coordenacgéo e
condugao cientifica do projeto.

<— Sumario

Instituicao proponente

Por meio da assinatura da Folha de Rosto,
a instituicdo proponente declara que tem
condig¢des para o desenvolvimento do
projeto e autoriza a sua execugao.

Patrocinador principal

Por meio da assinatura da Folha de Rosto,
o patrocinador garante o apoio a pesquisa,
mediante acdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos ou apoio
institucional.
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Assista ao video e conhega as etapas de preenchimento da Folha de Rosto na Plataforma Brasil.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/QWur-OMvpT]

Material complementar - Folha de Rosto

Ao iniciar a submissao do protocolo, o pesquisador devera selecionar a area tematica e de conhecimento
da pesquisa para o adequado preenchimento das informagdes solicitadas na Folha de Rosto. Essas areas
tematicas devem ser preenchidas de acordo com as areas de expertise em que sera realizada a pesquisa,
podendo a pesquisa ser classificada em uma ou mais areas de conhecimento.

As areas tematicas e de conhecimento encontram-se descritas, detalhadamente, nos documentos citados
a seguir:

v/ Carta Circular CNS n°® 172/2017 (esclarecimentos referentes & selecéo de area tematica).
Disponivel em: http://www.eerp.usp.br/media/wcms/files/Carta_Circular_172_2017_Esclarecimentos

Area_Tematica.pdf

v/ Tabela de areas de conhecimento, Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
— CNPaq.
Disponivel em: https://lattes.cnpg.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/
d192ff6b-3e0a-4074-a74d-c280521bd5f7

<— Sumario
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UNIDADE 4 - PROJETO DE PESQUISA

O projeto de pesquisa € um documento que contém a descri¢gdo detalhada do planejamento e de todas as
etapas que serao desenvolvidas na pesquisa e devera ser elaborado considerando as resolugdes pertinentes

ao tema, homologadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).

Para analisar a eticidade do projeto de pesquisa, o Sistema CEP/Conep solicita que todos os documentos

sejam submetidos via Plataforma Brasil € no idioma portugués.

Veja no infografico a seguir os itens essenciais do projeto de pesquisa.

Tema
O tema devera retratar o que sera pesquisado, além de ser objetivo, conciso e ndo mencionar
siglas sem o respectivo significado.

@ Objetivo

Os objetivos do projeto sdo os propdsitos da pesquisa. O objetivo geral corresponde ao
objetivo primario, e os especificos correspondem aos objetivos secundarios, correspondentes a
denominacgao na Plataforma Brasil.

Relevancia social

O pesquisador devera descrever a relevancia social, a importancia da pesquisa em seu campo
de atuagao para o participante de pesquisa, para a sociedade, para o servigo, para a ciéncia e
para o Sistema Unico de Saude (SUS), quando aplicavel. Os resultados das pesquisas deverao
ser comunicados as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados pelo controle
social, em especial aqueles que puderem contribuir para a melhoria das condigbes de vida
da coletividade, respeitando-se a imagem, a confidencialidade e o sigilo dos participantes de
pesquisas.

<— Sumario
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Local de realizagao

O pesquisador devera descrever as instalagdes, os servigos, os centros, as comunidades e as
instituicbes em que serdo executadas as etapas da pesquisa. Para obter informacdes sobre
estudos multicéntricos e pesquisas nas areas das Ciéncias Humanas e Sociais, acesse o
material complementar.

Populacéao a ser estudada

O projeto devera conter as caracteristicas estimadas da populacédo, como: tamanho, faixa etaria,
sexo, cor/raga e etnia, orientagdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais e
outras informacgdes que possam subsidiar a apreciacao ética do projeto de pesquisa. Justificativas
para a auséncia de delimitagcdo da amostra e populagéo e incluséo de participantes vulneraveis
deverao ser apreciadas pelo Sistema CEP/Conep.

Garantias éticas aos participantes de pesquisa

O projeto, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE) deverdo contemplar garantias éticas ao participante para conhecer
0s possiveis riscos e beneficios da pesquisa, como: o direito a privacidade, ao sigilo, a
confidencialidade e a anonimidade de dados pessoais, de voz e de imagem; os direitos a
obtengéo de informagbes sobre os resultados dos exames; o direito a assisténcia imediata e
integral; o direito a buscar indenizagao frente a indicios de dano, durante e apds o encerramento
da pesquisa; o direito a receber essas informagdes em documento assinado, em duas vias,
pelo pesquisador e participante. Pesquisas que utilizem metodologias préprias das Ciéncias
Humanas e Sociais deverdao fornecer informagdes aos participantes, analisando-se outras
formas de processo e registro de consentimento.

- O 0O

Método

O método devera conter a descricdo detalhada dos procedimentos, a descrigdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis participantes, os métodos que afetem, direta
ou indiretamente, os participantes da pesquisa. Os instrumentos e o roteiro de entrevista ou
questionario deverdao ser nomeados e submetidos na Plataforma Brasil a parte ao projeto de
pesquisa por possuirem implicagdes éticas. O pesquisador devera informar como e em que
momento serdo abordados os provaveis participantes da pesquisa e realizar o processo e o
registro do consentimento. Para obter informagdes adicionais sobre o processo e o registro do
consentimento acesse a Resolugdo CNS n° 510/2016.

O

<— Sumario
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Cronograma

O cronograma devera ser apresentado com a descri¢ao e duragdo de todas as etapas da pesquisa
na submissao do protocolo. Devera indicar que a coleta dos dados somente sera iniciada apds a
aprovacao do protocolo pelo Sistema CEP/Conep.

Orgamento

O orgamento da pesquisa devera detalhar todos os gastos e recursos previstos para a execugao
da pesquisa e as informagdes sobre a fonte dos recursos, acompanhadas de documentos
comprobatérios.

Critérios de inclusdo e exclusao dos participantes

Todos critérios deverao ser explicitados e descritos de acordo com o objetivo e a metodologia
planejados no projeto de pesquisa. Para pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, na
auséncia desses critérios, devera ser colocado “nao se aplica” na Plataforma Brasil.

Riscos e beneficios aos participantes de pesquisa

A eticidade da pesquisa implica em ponderagéo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos
como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos. A analise de risco € componente imprescindivel a analise ética, dela
decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/Conep em cada
caso especifico.

Critérios para encerramento ou suspensao da pesquisa

Os critérios para encerramento ou suspensdo da pesquisa deverado incluir as providéncias que
serdo adotadas para protegao e garantia dos direitos aos participantes de pesquisa, inclusive
as melhores terapéuticas baseada em evidéncias. Esses critérios deverao ser apreciados pelo
Sistema CEP/Conep.

Resultados do estudo
Os resultados do estudo deveréo ser divulgados aos participantes da pesquisa e as instituicdes
onde os dados foram obtidos.

O 0© O 0O O O

<— Sumario
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@ Divulgacao dos resultados
O pesquisador devera garantir o encaminhamento dos resultados da pesquisa para publicagdo

com os devidos créditos aos autores e sem omissdes de informagoes.

Divulgacao dos resultados de patentes
Em resultados de pesquisas com patentes, possiveis postergacdes na divulgacao dos resultados
deverao ser apreciadas pelo Sistema CEP/Conep.

Material complementar - projeto de pesquisa

v/ Acesse a Resolugdo CNS n° 580/2018: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf

v/ Acesse a Resolugdo CNS n° 510/2016 : http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

v/ Acesse o documento: “Caracteristicas étnico-raciais da populagdo - Classificagdo e Identidades”,
publicado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE): https://biblioteca.ibge.gov.br/
visualizacao/livros/liv63405.pdf

v/ Acesse a Carta Circular CNS n° 061/2012: https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/
documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf
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UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO: TCLE,
TALE E OUTROS

Nesta unidade, sera apresentado o que séo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), explicando também os conceitos e as diferencas de

consentimento livre e esclarecido e de assentimento livre e esclarecido.

E um documento no qual fica explicito o consentimento do participante

TCLE de pesquisa e/ou do seu representante legal, livre de vicios,
dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds esclarecimento
completo e detalhado sobre as condigdes, a natureza da pesquisa, os
possiveis riscos e beneficios.

E o processo de esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua
Processo de justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos.
consentimento livre O processo é pautado na construgédo de relagdo de confianga entre
e esclarecido pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com sua
cultura e continuamente aberto ao didlogo e ao questionamento.

E um documento que devera ser apresentado somente no caso de
pesquisas que envolvam menores de idade ou legalmente incapazes,

que deve ser assinado pelo responsavel ou representante legal do
menor ou incapaz.

O TALE n&o elimina a necessidade de obtengao do TCLE, que deve
ser assinado pelo responsavel ou representante legal do menor. Os
participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
dos objetivos, dos métodos, dos beneficios previstos, dos potenciais
riscos e o incOmodo que possa lhes acarretar, na medida de sua
compreensao cognitiva e respeitadas suas singularidades.

E o processo de esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, dos
objetivos, dos métodos, dos beneficios previstos, dos potenciais
riscos e o0 incbmodo que possa lhes acarretar, na medida de sua
compreensao cognitiva e respeitados em suas singularidades.

Processo de assentimento

livre e esclarecido

O assentimento livre e esclarecido € a 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, apds todos os esclarecimentos.
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Assista ao video e entenda o processo e registro de consentimento e de assentimento livre e esclarecido.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/zrEW1bJ6_Co

A Importante

Conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir, consultando,
se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e
esclarecida.

Outras informagodes que deverao constar no TCLE e no TALE

Além das informagdes ja apresentadas, outras tematicas importantes que devem ser abordadas no TCLE e
no TALE séo:
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Indenizagao

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo na
pesquisa, previsto ou ndo no TCLE e no TALE, tém direito a buscar indenizagao.

O dano podera ser relativo as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do
ser humano em qualquer fase da pesquisa ou dela decorrente.

Cabe enfatizar que a questdo da indenizagdo ndo é prerrogativa da Resolugdo CNS n° 466/2012 ou
da Resolugdo CNS n° 510/2016, estando originalmente prevista no Cddigo Civil (Lei 10.406 de 2002),
sobretudo nos artigos 927 a 954, dos Capitulos | (Da Obrigacéo de Indenizar) e Il (Da Indenizagéo), Titulo
IX (Da Responsabilidade Civil).

Ressarcimento

Ressarcimento € a compensagdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagdo (Resolugcdo CNS n° 466/2012,
item 11.21).

O TCLE e o TALE devem conter, obrigatoriamente, explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serédo
cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes.

Informacgdes adicionais referentes ao ressarcimento do participante de pesquisa poderao ser consultadas
na Resolucdo CNS n° 466/2012, item iv.3.g.

Assisténcia em virtude de danos

O dano associado ou decorrente da pesquisa é definido como agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa.

O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa devem estar atentos aos danos que a pesquisa pode ocasionar ao participante. Devem, portanto,
proporcionar assisténcia imediata, bem como responsabilizar-se pela assisténcia integral aos participantes
da pesquisa no que se refere as complicagdes e aos danos decorrentes da pesquisa.
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Acesso pés-estudo do produto investigacional

Caso o produto investigacional tenha se mostrado benéfico ao individuo, deve-se assegurar o fornecimento
do produto pelo tempo que se fizer necessario (garantia de continuidade). A analise de beneficio é realizada
quando o participante encerra a sua participagéo no estudo (analise individual) e ndo quando a pesquisa &
concluida (analise coletiva).

As pesquisas devem assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
que se demonstraram eficazes.

Contracepg¢ao

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

Nesses casos, o TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que a escolha do método contraceptivo
€ uma decisdo compartilhada entre o médico do estudo e a participante de pesquisa e que ha situagdes
em que a contracepgdo ndo se faz necessaria. Também se deve assegurar que o método contraceptivo
escolhido, quando envolver gastos, sera fornecido pelo patrocinador de forma gratuita e pelo tempo que
for necessario.

Assisténcia durante e apés a gravidez em virtude de danos

Esse item se refere a mulheres em idade fértil que estejam participando de um protocolo de pesquisa com
produtos experimentais, novos farmacos, vacinas, entre outros, ou mulheres que sejam parceiras de um
participante de pesquisa.

A pessoa devera ser informada dos possiveis riscos a saude da mae e do feto e dos possiveis desfechos
clinicos a gravidez, caso ela n&o utilize meios contraceptivos considerados seguros.

O monitoramento da gestante deve continuar até a conclusdo da gravidez. Quaisquer eventos adversos
graves associados a gravidez (por exemplo, um evento no feto, um evento na mae durante ou apos a
gravidez ou uma anomalia congénita/defeito ao nascimento do bebé) devem ser reportados ao Sistema
CEP/Conep.
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Confidencialidade e anonimizagdo de dados

O TCLE e o TALE devem trazer a garantia de que os dados que permitam a identificagédo do participante da
pesquisa serdo mantidos confidenciais a fim de preservar o sigilo e a privacidade, a prote¢éo da imagem e
a nao estigmatizacédo dos participantes da pesquisa, além de nao provocar danos.

Quando as informagbes do participante de pesquisa forem repassadas ao patrocinador ou a terceiros,
deve-se cuidar para que os dados estejam anonimizados (codificados) a fim de garantir a privacidade.

Consentimento do participante (material biolégico em biorrepositorio)

O TCLE e o TALE apresentados deverao conter o consentimento de autorizagdo para a coleta, o depésito,
0 armazenamento e a utilizagdo do material biolégico humano atrelado ao projeto de pesquisa especifico.
O documento devera, ainda, informar ao participante a possibilidade de utilizagdo futura da amostra
armazenada (quando houver). Ressalta-se que o uso dela estara condicionado a:

a) A apresentagéo de novo projeto de pesquisa para ser analisado e aprovado pelo Sistema CEP/Conep;

b) Obrigatoriamente, ser obtido novo consentimento do participante de pesquisa por meio de um TCLE
especifico referente ao novo projeto de pesquisa. Com base em justificativa fundamentada quanto a
impossibilidade ou dificuldade significativa de obter o novo consentimento, o pesquisador podera obter a
aprovagao da dispensa pelo CEP, cuja analise e aprovagao dependerdo de um balango favoravel dos riscos
e beneficios envolvidos.

Consentimento do participante (armazenamento

de material biolégico em biobanco)

O pesquisador devera apresentar a versdo do TCLE e do TALE que contemple a autorizac&o do participante
e/ou de seu representante legal para o armazenamento do seu material biolégico em biobanco.

E importante ressaltar que, embora essa informagdo deva constar no TCLE da pesquisa, o
armazenamento da amostra em biobanco envolve a apresentagdo de um novo documento, a saber:
o TCLE de biobanco.

A leitura adicional podera ser realizada por meio da Resolugdo CNS n° 441/2011, itens 15.1l.b e 15.1l.c;
Portaria MS n° 2.201/2011, Capitulo Il, artigo 4°, paragrafos 1° ao 4° e Capitulo lll, artigo 8°.
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Genética humana

O TCLE e o TALE deverao contemplar a autorizagdo do participante e/ou de seu representante legal para
pesquisar os genes/segmentos de DNA/RNA, podendo ser feita de forma agrupada, segundo funcionalidade
ou efeito que serdo estudados, mantendo o sigilo e a protegéo sobre os dados genéticos do participante da
pesquisa, entre outras informagdes pertinentes.

Informacgdes adicionais poderao ser obtidas na Resolugao CNS n° 340/2004, item V.
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UNIDADE 6 - OUTROS DOCUMENTOS

Todos os documentos originais, inclusive os que exigem assinatura, devem ser escaneados de forma legivel
e submetidos com o recurso copiar e colar habilitado, juntamente aos demais documentos do protocolo de

pesquisa para apreciagao ao Sistema CEP/Conep por meio da Plataforma Brasil.

O pesquisador devera apresentar a brochura do pesquisador ou os
trabalhos que fundamentam a experimentagao prévia com protocolos
experimentais com novos produtos e farmacos (Resolugdo CNS n°
251/1997, item IV.1).

Brochura do pesquisador

(quando aplicavel)

Na brochura do pesquisador, deve constar:

v/ Descrigéo de todos os estudos pré-clinicos e clinicos conduzidos,
objetivos, métodos, riscos e beneficios, randomizagao do estudo,
amostra, processo de obtencdo e registro de consentimento
e assentimento, elaboragdo do TCLE e TALE, formas de
recrutamento e informagao aos participantes, critérios de inclusdo
e exclusdo, cronograma;

v/ Detalhamento de todos os procedimentos e referéncias
bibliograficas que respaldam e justifiquem a realizagdo de um
protocolo experimental,

v/ Descrigdo da assisténcia integral durante e na fase pds-estudo
aos participantes na iminéncia de possiveis danos;

v Descrigéo de todos os resultados, eventos adversos, desfechos
clinicos relacionados a eficacia, seguranga, 6bito, orgamento,
patrocinador, responsabilidades do pesquisador, patrocinador e
instituicbes envolvidas;

v/ Informagdes sobre o centro de pesquisa coordenador e centro de
pesquisa participante;

v/ Apresentagdo de protocolos para a intervengdo mediante a
ocorréncia de eventos adversos, entre outros documentos,
termos e informagdes detalhadas.
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O termo washout refere-se ao tempo que o participante de pesquisa
fica sem tomar o medicamento para que ele seja totalmente eliminado
de seu organismo, visando a utilizagdo de um novo medicamento ou
substancia que sera testada.

Justificativa para washout

(quando aplicavel)

Por exemplo, em uma pesquisa com uma substancia para uma
determinada enfermidade para a qual o participante usa um remédio
aprovado. No estudo com washout, esse medicamento deve ser
suspenso até a sua total eliminagéo antes de iniciar o tratamento com
um outro medicamento ou substancia que sera estudada.

O pesquisador devera apresentar a justificativa para a utilizagdo
de washout em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica.

Quando o método do estudo prever o uso de washout, apreciado e
aprovado pelo Sistema CEP/Conep, o participante da pesquisa e/ou
o responsavel legal deverdo ser devidamente informados, por meio
do TCLE e TALE e Ihes assegurados o direito a outros tratamentos
e opgbes terapéuticas na instituicdo, dando-lhes plena autonomia
para decidir se participarao de um estudo que esteja previsto o uso
de washout.

Uma leitura adicional sobre o tema podera ser feita na Resolugdo CNS
n° 251/1997, itens IV.1, l e V.b.

Efeito placebo é qualquer efeito positivo atribuido a um medicamento
ou produto que nédo deriva diretamente da sua agéo farmacolégica ou
de suas propriedades terapéuticas. Qualquer tipo de tratamento pode
agir como placebo, e o efeito € determinado pela resposta positiva do
individuo a essa intervengao.

Justificativa para o uso de

placebo (quando aplicavel)

Esse efeito é utilizado como recurso metodolégico em algumas
pesquisas para avaliar a eficacia de algum medicamento, produto
ou tratamento sem qualquer propriedade farmacoldgica e apresenta
melhorias clinicas apenas por se acreditar estar tomando o
medicamento ou produto correto para o tratamento.

Os beneficios, os riscos, as dificuldades e a efetividade de um novo
método terapéutico devem ser testados, comparando-os com os
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais.
Quando o método do estudo previr o uso de placebo, o protocolo
devera ser apreciado e aprovado pelo Sistema CEP/Conep, e os
participantes da pesquisa e/ou o responsavel legal deverdo ser
devidamente informados das alocagbes possiveis no estudo por meio
do TCLE e TALE.
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O pesquisador devera assegurar ao participante da pesquisa o direito
a outros tratamentos e opgdes terapéuticas na instituicdo e lhe dar
plena autonomia para decidir sobre a participacdo em um estudo em
que esteja previsto o uso de placebo.

Informagdes adicionais sobre a justificativa de utilizagdo de placebo
em uma pesquisa poderdo ser obtidas na Resolugdo CNS n° 466/2012,
item 111.3b.

O proposito desses documentos (Declaracdo do CEP do pais de
origem e justificativa para ndo realizacdo da pesquisa no pais de

Declaracdo do CEP do pais . . ) : .
origem) € evitar a ocorréncia de duplo padrédo de pesquisa.

de origem e justificativa

para nao realizagao da
pesquisa no pais de O pais proponente do protocolo de pesquisa no Brasil deve prever

origem (quando aplicavel) e informar sobre o desenvolvimento do estudo e o recrutamento de
participantes de pesquisa em seu pais. A auséncia desse documento
exige a apresentacao de justificativa ao Sistema CEP/Conep.

Se o protocolo ainda se encontrar em tramitagdo ética no pais de
origem, o pesquisador assumira 0 compromisso em apresentar o
documento tao logo o protocolo obtenha a aprovagao. Nessa situagao,
mesmo aprovado pelo Sistema CEP/Conep, o protocolo no Brasil
somente podera iniciar-se apos a apresentagdo do documento de
aprovagdo do CEP (ou equivalente) no pais de origem.

Acrescido desse documento, se o propésito for testar um novo produto
ou dispositivo para a saude no Brasil, de procedéncia estrangeira ou
nao, no protocolo de pesquisa, devera ser indicada a situagéo atual de
registro junto as agéncias regulatérias do pais de origem.

Informagbées complementares sobre o tema poderdo ser obtidas
com a leitura da Resolugdo CNS n° 292/1999, item VII.2 e da Norma
Operacional CNS n° 001/2013, item 3.4.2.a.

Estudos multicéntricos e relagao dos centros brasileiros participantes

Se o estudo for conduzido em varios centros de pesquisa (multicéntrico)
o pesquisador devera apresentar a relagao de todos centros brasileiros
participantes, além do centro de pesquisa da instituicdo proponente.

Em protocolos multicéntricos conduzidos no Brasil, o pesquisador
devera informar o local/instituicdo que sediara o centro coordenador e
0s centros participantes de pesquisa. Além de relacionar quem sera o
CEP que fara a apreciagao e o pesquisador responsavel por cada um
dos centros de pesquisa.
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As pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil e com copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo apresentar
os documentos comprobatérios, por meio de anuéncia oficial emitida
pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em
Saude.

Informagdes complementares sobre o tema poderédo ser obtidas com a
leitura da Norma Operacional CNS n°® 001/2013, no item 3.4.2.

Outros documentos do pesquisador e do patrocinador (quando aplicavel)

Termo de Compromisso
de Utilizagéo de Dados
(TCUD)

Outros
documentos do
pesquisador e

do patrocinador

(quando
Termo de anuéncia aplicével) Termos e documentos

institucional obrigatorios para
armazenamento de amostras

biolégicas em biorrepositorio

Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD)

Nas pesquisas em que esta previsto o uso de base de dados de acesso restrito, sera
necessario anexar o termo de compromisso assinado pelo pesquisador responsavel,
que assegure a manutencdo do anonimato e do sigilo das informagbes pessoais
acessadas. Devera comprovar também, por meio de um termo de compromisso, que
os dados serao utilizados somente para a pesquisa apresentada.
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Termos e documentos obrigatérios para armazenamento de amostras biolégicas

A em biorrepositorio
E a. Justificativa de necessidade para utilizagao futura de amostra;

b. Termo de compromisso de submissao ao Sistema CEP/Conep em caso de novos
estudos com amostra armazenada;

c. Termo de compromisso do pesquisador, instituicao e patrocinador que contemple o
armazenamento de material biolégico humano;

d. Deve haver acordo firmado entre as instituigdes participantes, contemplando formas
de operacionalizagdo, compartilhamento e utilizacdo do material biolégico humano
armazenado;

e. Termo de garantia ao acesso e a utilizagdo do material biolégico humano
armazenado em biorrepositério no exterior.

Termo de anuéncia institucional

Termo de anuéncia de instituicao coparticipante: deve conter assinatura e carimbo do
responsavel institucional em papel timbrado da mesma instituicdo. Devera informar
0 apoio ao desenvolvimento da pesquisa e existéncia de infraestrutura para a sua
realizacao.

Em instituigbes proponentes e participantes, o responsavel institucional assinara a
Folha de Rosto.

Termos e documentos necessarios para utilizagao de material biolédgico humano armazenado em

biobanco

O pesquisador devera apresentar todos os documentos relativos a pesquisa que preveja a utilizagdo de
material biolégico humano armazenado em biobanco, sendo que a n&o apresentagéo requer a apresentagao

de documento com a devida justificativa para a apreciagao do Sistema CEP/Conep.

Justificativa de necessidade de utilizagao

O pesquisador devera apresentar justificativa para a utilizacdo de amostras biolégicas humanas
armazenadas em biobanco.

Informagdes complementares sobre o tema poderao ser obtidas na leitura da Resolugdo CNS n° 441/2011,
item 15.11.a.
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Consentimento do participante (para material biolégico

humano armazenado em biobanco)

O pesquisador devera apresentar o modelo de TCLE e TALE aprovado quando da autorizagdo de
armazenamento do material biolégico humano em biobanco.

E importante esclarecer que o armazenamento em biobanco envolve a apresentagdo de um TCLE de
biobanco, que deve conter as alternativas excludentes para o participante optar em ser consultado ou ndo a
cada pesquisa futura. No caso da intengéo de utilizagdo de amostras armazenadas em biobanco em que o
participante optou pelo novo consentimento a cada pesquisa, faz-se necessaria a apresentagdo de modelo
de TCLE especifico e referente a pesquisa em questdo ou a solicitagdo da sua dispensa.

Informagdes complementares sobre o tema poderéo ser obtidas na leitura da Resolugdo CNS n° 441/2011,

itens 15.11.b; 15.1l.c e da leitura da Portaria MS n° 2.201/2011, Capitulo Il, artigo 4°, paragrafos 1° ao 4° e
Capitulo lll, artigo 8°.

Termo institucional que comprove o regulamento

da constituicao e funcionamento do biobanco

O pesquisador devera apresentar o termo de responsabilidade institucional: declaragao institucional, com
responsabilidade técnica e financeira, para constituicdo e manutengéo do biobanco, integrante do Protocolo
de Desenvolvimento (Portaria MS n°® 2.201/2011, item XVII do Capitulo I).
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UNIDADE 7 - PROJETOS DE PESQUISAS COM
POPULACAO INDIGENA

O pesquisador devera apresentar todos os documentos relativos a pesquisas com populacéo indigena,
sendo que a nao apresentagao desses requer um documento contendo uma justificativa para a apreciagéo do
Sistema CEP/Conep (Resolugdo CNS n° 304/2000).

Termo de anuéncia da lideranga indigena para pesquisa em
comunidade indigena

As pesquisas envolvendo comunidades ou individuos indigenas devem ter a
concordancia da lideranga da comunidade-alvo da pesquisa. Essa autorizagéo,
que pode ser produzida de proprio punho, sera obtida com o intermédio das
respectivas etnias, organizagdes indigenas, comunidades ou conselhos locais,
sem prejuizo do consentimento individual.

Termo de autorizagao para entrada de pesquisgdor em terras
indigenas emitido pela Fundagao Nacional do Indio (FUNAI)

A autorizagdo é emitida pela FUNAI apos a devida instrugao do processo
administrativo nos termos das referidas normativas, observando-se a anuéncia
prévia dos representantes dos povos indigenas envolvidos.

O pesquisador deve encaminhar a autorizagéo para entrada em territério indigena
ou declaracdo de compromisso em obter a anuéncia antecipada das autoridades
competentes. A declaragé@o deve ser obtida de acordo com a legislagéo nacional e
nao dispensa a obtengao de consentimento individual; e de “Expressa anuéncia
dos participantes de pesquisa do direito sobre registros fotograficos, sonoros e
audiovisuais”, cuja definigdo é “Autorizacdo de uso de imagem e/ou voz incluidas
no processo e registro de consentimento livre e esclarecido efou assentimento
livre e esclarecido”.

Acesse: http://www.funai.gov.br/index.php/servicos/ingresso-em-terra-indigena
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