PERGUNTAS FREQUENTES SOBRE O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
1. Todos os projetos de pesquisa precisam passar pelo comitê de Ética em Pesquisa?
De acordo com as Resoluções CNS nº 466/2012  e 510/2016, todo projeto de pesquisa envolvendo Seres Humanos (direta ou indiretamente, incluindo estudos retrospectivos), em qualquer área de conhecimento, deve obrigatoriamente ser apreciado e aprovado por um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) antes de ser iniciado, inclusive pesquisas online.

1. O que precisa conter no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)? Existe um modelo?
O TCLE deve informar, ao participante da pesquisa, todas as informações necessárias para o seu julgamento de sua participação ou não na pesquisa. Deve ter uma linguagem clara, precisa, com termos que podem ser compreendidos pelo participante da pesquisa. Recomenda-se a leitura da resolução CNS nº 466/2012  (item IV). 
No site da Pró Reitoria de Pesquisa da UFSCar há alguns modelos de TCLE disponíveis (Clique aqui). 

1. Quando estará dispensada a aplicação do TCLE?
Existem situações especiais, em que o TCLE pode ser dispensado, devendo ser substituído pelo termo de dispensa de TCLE, contendo as causas da impossibilidade de obtê-lo e o CEP julgará sua pertinência.

1. Pesquisas retrospectivas que envolvem coleta de dados de prontuário, precisam de TCLE?
O pesquisador deverá justificar por quais motivos não será possível obter o TCLE e o CEP irá avaliar.

1. O que é instituição proponente?
É aquela que o pesquisador principal tem vínculo e em nome da qual apresenta a pesquisa, é corresponsável pela pesquisa e pelas ações do pesquisador. 

1. O que é instituição executora ou coparticipante? 
É a instituição onde haverá o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. 
1. A instituição executora (HU-UFSCar) poderá fornecer uma lista com dados de pacientes para ser consultado pelo pesquisador?
Não. A Instituição não poderá fornecer dados de pacientes sem o consentimento dos mesmos, que é obtido pelo TCLE específico para cada pesquisa. 

1. Alterações dos projetos de pesquisa, posterior a aprovação do CEP, precisam ser tramitados no CEP novamente?
Sim, é necessário submeter uma emenda.  Emenda é qualquer proposta de modificação no projeto original, apresentada sempre com a justificativa que a motivou, neste caso, podendo ser considerados: alteração de metodologia, objetivos, suspensão do estudo não prevista etc. A apresentação de emendas deve ser clara e objetiva, especificando as alterações relativas ao protocolo inicial e suas justificativas.
Orientações sobre a submissão de Emendas no CEP podem ser acessadas aqui. 

1. Pesquisa que tem aprovação de um CEP especificamente para uma instituição, ela é válida para outra?
Para inclusão de outro centro executor é necessário incluir a instituição no CEP por meio de notificação.

1. O que é notificação? 
Notificação deve ser utilizada quando for necessário incluir uma instituição coparticipante, sem a mudança dos métodos do projeto. A carta de anuência da instituição deve ser anexada no CEP. 
Há um vídeo explicativo da CONEP sobre Envio de Notificação na Plataforma Brasil. 

1. Pesquisa com dados institucionais, dados de custo, sistemas, precisam de aprovação do CEP?
Sim, dados institucionais que não estão públicos precisam ser avaliados os aspectos éticos da utilização dos mesmos.

1. Pesquisas virtuais ou de prontuário apresentam riscos? Como serão minimizados os riscos?

Sempre haverá risco. Segundo a resolução CNS nº 466/2012 , toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve algum tipo de risco. Cabe ao pesquisador considerá-lo

No site da Pró-Reitoria de Pesquisa da UFSCar na aba Ética há mais informações, e link com dúvidas frequentes que pode ser acessado no endereço (clique aqui). 

