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APRESENTACAO - MANUAL DO PARECERISTA DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
(CEP)

Manual do Parecerista do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da FAMINAS é uma ferramenta
fundamental para orientar e uniformizar o trabalho dos pareceristas, garantindo que os processos de
avaliagdo ética sigam as melhores praticas e as diretrizes legais e institucionais. A atuacdo do CEP ¢
essencial para assegurar que as pesquisas desenvolvidas respeitem os direitos, a dignidade e o bem-estar
dos participantes, promovendo praticas que garantam a seguranga, a transparéncia ¢ a integridade
cientifica.

O parecerista desempenha um papel critico nesse processo, sendo responsavel por analisar os
projetos submetidos com rigor e imparcialidade. Através da avaliacdo de aspectos como a relacdo entre
riscos e beneficios, o consentimento livre e esclarecido, e o respeito a privacidade e a confidencialidade
dos dados, o parecerista contribui para a credibilidade das pesquisas e para a protecdo dos envolvidos.

Este manual foi desenvolvido para auxiliar na tomada de decisdo, proporcionando um conjunto
de orientagdes que facilitam o entendimento das normativas éticas e dos procedimentos especificos da
FAMINAS. Além disso, busca assegurar a consisténcia ¢ a qualidade nas analises realizadas,
promovendo uma cultura de ética e respeito dentro do ambiente de pesquisa da instituigao.

Com esse manual, espera-se que cada parecerista se sinta apoiado e capacitado para conduzir
suas analises de forma criteriosa e responsavel, fortalecendo o compromisso da FAMINAS com a ética
na pesquisa e com a formag¢ao de uma ciéncia que respeita os valores humanos.

Este manual foi baseado no Curso de Qualificagio dos Comités de Etica em Pesquisa — Sistema

CEP/CONEP.
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1 O COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP

Em conformidade com a Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que instituiu o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP), ¢ com as demais normas éticas
vigentes, os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) constituem instincias colegiadas, interdisciplinares,
independentes e de relevancia publica, responsaveis pela analise ética das pesquisas envolvendo seres
humanos, visando assegurar a protecao dos direitos, da dignidade, da seguranca, do bem-estar e da
privacidade dos participantes de pesquisa (Brasil, 2024; Brasil, 2025).

No ambito do SINEP, os CEPs atuam como Instancias de Analise Etica em Pesquisa, exercendo
papel fundamental na avaliacdo dos protocolos de pesquisa desenvolvidos em instituigdes publicas e
privadas, contribuindo para a promogao da pesquisa cientifica responsavel, da integridade cientifica e
da observancia das boas praticas éticas em pesquisa envolvendo seres humanos (Brasil, 2024; Brasil,
2025).

Toda pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo aquelas que utilizem dados pessoais, dados
sensiveis, informacdes de prontudrios, registros institucionais, bancos de dados ou material biologico
humano, esta sujeita a apreciagdo ética, na forma da legislacdo vigente. A aprovagdo ética constitui
requisito indispensavel para o inicio das atividades de pesquisa, ressalvadas as situagdes previstas em
regulamentacdo especifica (Brasil, 2024).

Os membros integrantes do CEP devem exercer suas atribui¢des com total independéncia
técnico-cientifica e ética, mantendo absoluto sigilo e confidencialidade sobre as informacdes acessadas
durante os processos de analise. Nenhum membro podera sofrer influéncia, pressao ou interferéncia de
qualquer natureza por parte de instituigdes, patrocinadores, pesquisadores ou terceiros interessados.
Além disso, os membros devem declarar e gerir potenciais conflitos de interesse, abstendo-se de
participar da andlise e deliberagcdo de protocolos nos quais possuam envolvimento direto ou indireto

(Brasil, 2024; Brasil, 2025).
As atribuicoes do CEP englobam:

a. Analisar, apreciar e emitir parecer ético sobre protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, incluindo pesquisas multicéntricas, pesquisas com dados secundarios, material biologico
humano, tecnologias digitais e outras modalidades previstas na legislagdo, garantindo a protecdo dos
participantes e a observancia dos principios éticos aplicaveis (BRASIL, 2024).

b. Emitir parecer consubstanciado fundamentado, contendo a andlise ética do protocolo, a
identifica¢do dos documentos avaliados e a decisdo do colegiado, classificando o projeto nas categorias

previstas pelo sistema de andlise ética vigente, tais como:
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e Aprovado;

e Pendente;

e Naio aprovado;

e Retirado;

e Arquivado, quando aplicavel. (Brasil, 2024; Brasil, 2025).

c. Manter sob guarda e protecdo todas as informagdes e documentos acessados durante o
processo de analise ética, observando os requisitos de sigilo, confidencialidade, protecdo de dados
pessoais e seguranca da informagdo previstos na legislagdo aplicavel (Brasil, 2024; Brasil, 2018).

d. Acompanhar a execucdo das pesquisas aprovadas por meio da andlise de relatdrios,
notificagdes, emendas, eventos adversos, incidentes éticos e demais documentos encaminhados pelos
pesquisadores durante o desenvolvimento do estudo (Brasil, 2024).

e. Exercer funcdo consultiva, educativa e orientadora, promovendo acdes de capacitacdo e
disseminacdo da cultura da ética em pesquisa, da integridade cientifica e da prote¢do dos participantes
(Brasil, 2024; Brasil, 2025).

f. Receber, analisar e deliberar sobre denuncias, reclamagdes, notificagdes de eventos
adversos, desvios de protocolo, violagdes de confidencialidade, incidentes envolvendo protecdo de
dados, bem como quaisquer situagdes que possam comprometer a seguranga, os direitos ou o bem-estar
dos participantes da pesquisa, podendo recomendar a continuidade, adequag@o, suspensdo ou
interrupgdo do estudo (Brasil, 2024).

g. Comunicar as autoridades competentes, a instituigdo proponente, a Instdncia Nacional de
Etica em Pesquisa (INAEP) e a outras instincias regulatorias, quando cabivel, situagdes de
irregularidade ética, descumprimento normativo, riscos relevantes aos participantes ou violagdes dos
principios que regem a pesquisa envolvendo seres humanos (Brasil, 2024; Brasil, 2025).

h. Manter comunicagio regular com a Instincia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) ¢
com os Orgdos que integram o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP),
observando as diretrizes, orientagdes e regulamentagdes vigentes (Brasil, 2024; Brasil, 2025).

i. Avaliar aspectos relacionados a privacidade, a confidencialidade, a prote¢do de dados
pessoais, ao uso de tecnologias digitais, a utilizagdo de sistemas de inteligéncia artificial, ao
compartilhamento de bancos de dados e as medidas de segurangca da informacdo adotadas pelo
pesquisador, considerando os riscos éticos associados a essas atividades (Brasil, 2024; Brasil, 2018).

jo Zelar pela observancia dos principios da integridade cientifica, da transparéncia, da
responsabilidade na condugdo da pesquisa, da gestdo de conflitos de interesse e da protecdo dos direitos

dos participantes durante todo o ciclo de vida do estudo (Brasil, 2024).
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PARTE I - FUNDAMENTOS ETICOS E LEGAIS DA PESQUISA COM SERES HUMANOS
INTRODUCAO

A analise ética de pesquisas envolvendo seres humanos tem como finalidade assegurar que a
producdo do conhecimento cientifico ocorra em conformidade com os principios da dignidade humana,
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica, equidade e respeito aos direitos fundamentais dos
participantes de pesquisa. No Brasil, esse processo passou por importante atualizagdo normativa com a
publicagdo da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, que instituiu o Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e estabeleceu novas diretrizes para a governanga ética das

pesquisas realizadas no pais (Brasil, 2024). [gov.br], [planalto.gov.br]

Nesse contexto, o parecerista desempenha papel fundamental na protecao dos participantes de
pesquisa, sendo corresponsavel pela avaliagdo ética dos protocolos submetidos ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP). Sua atuagdo deve ser pautada pela independéncia, imparcialidade, sigilo,

responsabilidade técnica e observancia rigorosa da legislagdo e das normas éticas vigentes.

1 LEI N° 14.874/2024: O NOVO MARCO REGULATORIO DA PESQUISA COM SERES
HUMANOS

A Lei n® 14.874/2024 representa o principal marco legal brasileiro para a pesquisa envolvendo
seres humanos. A legislagdo estabelece principios, diretrizes e regras para a condugao ética das pesquisas
realizadas por institui¢des piblicas e privadas, além de instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos (SINEP) (Brasil, 2024). [gov.br], [planalto.gov.br]

A lei reforca que a protecdo dos participantes deve prevalecer sobre interesses cientificos,

econdmicos ou institucionais, assegurando que todas as pesquisas sejam conduzidas de forma ética,
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segura e transparente (Brasil, 2024). [gov.br], [planalto.gov.br]

Entre os principios estabelecidos pela legislagdo destacam-se:
e respeito a dignidade humana;

e protecdo dos direitos fundamentais;

e autonomia dos participantes;

e avaliagdo proporcional de riscos e beneficios;

e privacidade e confidencialidade;

e integridade cientifica;

e transparéncia na conducdo da pesquisa;

o responsabilidade dos pesquisadores e instituigdes.

A Lei n° 14.874/2024 introduziu ainda mecanismos de fortalecimento da governanca ética, da
protecdo de dados e do monitoramento das pesquisas, além de promover maior integracdo entre os

orgaos responsaveis pela analise ética no pais (Brasil, 2024; Brasil, 2025). [gov.br], [planalto.gov.br]

Para os pareceristas dos CEPs, a nova legislagdo amplia a responsabilidade da avaliagdo ética,
que passa a abranger ndo apenas riscos fisicos e psicologicos, mas também riscos informacionais,

digitais, algoritmicos e relacionados a privacidade dos participantes.

2 SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (SINEP)

O Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) foi criado pela Lei n°
14.874/2024 com a finalidade de organizar, coordenar e supervisionar os processos de analise ética das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territorio nacional (Brasil, 2024).

O SINEP busca fortalecer a prote¢@o dos participantes e garantir maior eficiéncia, transparéncia

e uniformidade na analise ética dos protocolos de pesquisa (Brasil, 2025).

Compdem o SINEP:
e aInstancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP);
e os Comités de Etica em Pesquisa (CEP);

e 0s procedimentos, normas e diretrizes destinadas a protecdo dos participantes de pesquisa.

Entre os objetivos do sistema destacam-se:
e assegurar a observancia dos principios éticos aplicaveis a pesquisa;
e promover boas praticas cientificas;

e fortalecer a governanga ética;
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e estimular a producao cientifica responsavel;

e ampliar a prote¢ao dos participantes de pesquisa.

No ambito institucional, os CEPs constituem a principal instdncia de avalia¢do ética dos
protocolos submetidos pelos pesquisadores, exercendo papel essencial na implementag@o dos objetivos

do SINEP.
3 INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (INAEP)

A Insténcia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) é o érgdo colegiado nacional criado
pela Lei n® 14.874/2024 para exercer fun¢des de coordenagdo, normatizagdo, supervisao e orientacdo do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Brasil, 2024).

A INAEP atua no estabelecimento de diretrizes nacionais para a pesquisa envolvendo seres
humanos, promovendo a harmonizagio dos procedimentos adotados pelos Comités de Etica em Pesquisa
e fortalecendo a qualidade do sistema nacional de analise ética (Brasil, 2025).

Entre suas atribui¢des destacam-se:

o claborar normas e orientagdes complementares;

e credenciar e supervisionar os CEPs;

e promover agdes de capacitacdo em ética em pesquisa;

desenvolver estratégias de protecdo aos participantes;

fomentar boas praticas cientificas e éticas.

Os pareceristas devem acompanhar continuamente as orientagdes, notas técnicas,
recomendacdes e regulamentagdes emitidas pela INAEP, considerando-as durante a analise dos

protocolos submetidos.

4 DIREITOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

A protecgdo dos participantes constitui o principio central de todo o sistema de ética em pesquisa.
Nesse sentido, cabe ao parecerista verificar se os direitos dos participantes estdo adequadamente
contemplados no protocolo submetido (Brasil, 2024).

Entre os principais direitos assegurados aos participantes destacam-se:

e Direito a informacao

Os participantes devem receber informacdes claras, suficientes e compreensiveis acerca dos

objetivos, procedimentos, riscos, beneficios e demais aspectos relacionados a pesquisa (Brasil, 2024).
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¢ Direito a autonomia

Toda participagdo deve ocorrer de forma livre e voluntaria, sem qualquer tipo de coergao,
pressdo ou indugdo inadequada. O participante podera desistir da pesquisa a qualquer momento, sem
prejuizo de qualquer natureza (Brasil, 2024).

¢ Direito a privacidade e confidencialidade

As informagdes obtidas durante a pesquisa devem ser protegidas por mecanismos de seguranga
adequados, assegurando a confidencialidade dos dados e a privacidade dos participantes (Brasil, 2024;
Brasil, 2018).

o Direito a assisténcia e reparacio

Quando houver dano decorrente da participag@o na pesquisa, os participantes possuem direito a
assisténcia integral e a reparagdo, nos termos da legislagdo vigente (Brasil, 2024).

¢ Direito ao assentimento

Nos estudos envolvendo criangas, adolescentes ou pessoas legalmente incapazes, deve-se obter
o assentimento do participante, observada sua capacidade de compreensdo, além do consentimento dos

responsaveis legais (Brasil, 2024).

Durante a analise ética, o parecerista deve verificar se tais direitos estdo adequadamente

previstos nos documentos submetidos, especialmente nos termos de consentimento e assentimento.
5 LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS (LGPD) E PESQUISA CIENTIFICA

A Lei n° 13.709/2018, denominada Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD), tornou-
se elemento indispensavel na analise ética das pesquisas envolvendo seres humanos, especialmente
diante da crescente utilizagdo de dados digitais, registros eletronicos e sistemas informatizados (Brasil,
2018; Brasil, 2025).

A LGPD estabelece regras para a coleta, utilizacdo, armazenamento, compartilhamento e
eliminagdo de dados pessoais, incluindo dados pessoais sensiveis relacionados a saude, genética,
biometria, origem racial ou étnica e outras informagdes protegidas pela legislagao (Brasil, 2018).

Nesse contexto, compete ao parecerista avaliar:

e anecessidade de utiliza¢do dos dados pessoais;

e aexisténcia de medidas de anonimizagao;

e 0 controle de acesso aos dados;

e as estratégias de armazenamento seguro;

e 0s mecanismos de prevencao de vazamentos;

e os procedimentos de descarte ou arquivamento;
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e osriscos associados ao compartilhamento de informagdes.

Projetos que utilizam prontuarios, bancos de dados secundarios, aplicativos, plataformas digitais
ou sistemas de inteligéncia artificial devem apresentar medidas especificas de protecdo de dados e

seguranca da informacao.
6 INTEGRIDADE CIENTIFICA E BOAS PRATICAS EM PESQUISA

A integridade cientifica constitui um conjunto de principios e valores que orientam a producao
do conhecimento cientifico de forma ética, transparente e responsavel. A sua observancia ¢ fundamental
para garantir a credibilidade da pesquisa e a confianca da sociedade na ciéncia (Brasil, 2024).

O parecerista deve observar nao apenas a protecdo dos participantes, mas também aspectos
relacionados a integridade da pesquisa proposta.

Constituem exemplos de violagdes da integridade cientifica:

e fabricacdo de dados;

e falsificacdo de resultados;

e plagio;

e autoplagio;

e omissdo de conflitos de interesse;

e manipulacdo inadequada dos resultados;
e atribuicdo indevida de autoria;

¢ fragmentagdo indevida de resultados cientificos.

A promogdo da integridade cientifica exige compromisso permanente de pesquisadores,
orientadores, institui¢des e Comités de Etica em Pesquisa com a qualidade metodolégica, a honestidade
intelectual, a transparéncia na divulgag@o dos resultados e a responsabilidade social da ciéncia.

Ao atuar na analise ética dos protocolos de pesquisa, o parecerista contribui diretamente para a
constru¢do de uma cultura institucional baseada na ética, na responsabilidade cientifica e na protegdo
dos participantes, fortalecendo a missdo dos CEPs e do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com

Seres Humanos.
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PARTE II: PROCESSO DE RELATORIA
1 O PROCESSO DE RELATORIA NO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

A relatoria constitui uma das atividades centrais dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), sendo o
mecanismo por meio do qual os protocolos de pesquisa submetidos sdo analisados sob a perspectiva ética,
normativa e regulatéria. No dmbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP),
instituido pela Lei n° 14.874/2024, o parecerista atua como agente fundamental para a protecao dos direitos, da
seguranca, da privacidade e da dignidade dos participantes de pesquisa (Brasil, 2024).

A atividade de relatoria ndo tem como finalidade julgar exclusivamente o mérito cientifico da pesquisa,
salvo quando aspectos metodologicos inadequados possam gerar riscos éticos, comprometer a validade dos
resultados ou expor os participantes a riscos desnecessarios. O foco principal da analise deve ser a adequagdo
ética do protocolo, observando os principios da beneficéncia, ndo maleficéncia, justica, autonomia,
confidencialidade e integridade cientifica (Brasil, 2024; CNS, 2012).

O parecerista deve atuar com independéncia, imparcialidade, sigilo e responsabilidade técnica, baseando

suas decisoes exclusivamente nos documentos apresentados, na legislacao vigente e nas normas éticas aplicaveis.
2 COMPETENCIAS DO PARECERISTA

O parecerista é corresponsavel pela qualidade da analise ética realizada pelo CEP e devera:
e Auvaliar os riscos e beneficios da pesquisa;

e Verificar a adequacdo da documentagao obrigatoria;
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e Analisar os mecanismos de prote¢ao dos participantes;

e Avaliar os procedimentos de consentimento e assentimento;

e Verificar a proteco da privacidade e dos dados pessoais;

e  Avaliar aspectos relacionados a LGPD;

o Analisar o uso de tecnologias digitais e sistemas de Inteligéncia Artificial quando presentes;
o Avaliar a existéncia de conflitos de interesse;

e Verificar a conformidade da pesquisa com a legislagdo vigente;

o Elaborar parecer técnico fundamentado para apreciacao do colegiado.

O parecerista devera declarar impedimento sempre que possuir vinculo com o projeto analisado ou

qualquer situagdo que possa comprometer sua imparcialidade.
3 COMO ANALISAR PROJETOS DE PESQUISA

A andlise ética deve ser realizada de forma sistematica e padronizada, observando todas as dimensdes

éticas da pesquisa.
3.1 Verificagao Inicial do Protocolo
O parecerista devera confirmar a existéncia e adequagio dos documentos obrigatorios:

Documentos basicos

Folha de Rosto;

Projeto de pesquisa;

Curriculo dos pesquisadores;
Carta de Anuéncia Institucional,;
TCLE;

TALE,;
Termo de Confidencialidade;
Declaracao de Uso de Dados;
Justificativa de Dispensa de TCLE;

Plano de Protegao de Dados;

AN N N N U T N N N N

Declaragdo de Uso de Inteligéncia Artificial (quando aplicavel).

A auséncia de documentos obrigatorios deve resultar na emiss@o de pendéncia.
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3.2 Analise do Projeto de Pesquisa
O parecerista devera verificar:

» Apresentacio do projeto

e Clareza da proposta;

e Coeréncia entre titulo, resumo e objetivos;

o Justificativa cientifica e social.
» Objetivos

e Clareza dos objetivos;

e Compatibilidade entre objetivos, metodologia e resultados esperados.
» Metodologia

Deve-se avaliar se os procedimentos propostos:

e Sdo compativeis com os objetivos;

e Respeitam os principios éticos;

e  Minimizam riscos aos participantes;

e Nao expdem individuos a situagdes desnecessarias.

Ressalta-se que o CEP ndo ¢ instancia de avaliagdo metodologica aprofundada, salvo quando problemas

metodologicos gerarem implicagdes éticas.
3.3 Avaliagdo de Riscos ¢ Beneficios

Toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta algum grau de risco, conforme previsto na
Resolucao CNS n° 466/2012 e reafirmado pela Lei n° 14.874/2024 (Brasil, 2024; CNS, 2012).

O parecerista devera avaliar:

> Riscos fisicos

e Coletas biologicas;

e Intervengoes clinicas;

e  Procedimentos diagnosticos.
» Riscos psicologicos

e Sofrimento emocional;

e Ansiedade;

o  Constrangimento.
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» Riscos sociais
e FEstigmatizacao;
e Discriminacao;
e Exposigdo publica.
» Riscos informacionais
e Vazamento de dados;
e  Quebra de confidencialidade;
e  Compartilhamento indevido de informagoes.
» Riscos digitais
e Uso de plataformas online;
e  Armazenamento em nuvem;
e Coleta virtual de informagoes.
» Riscos algoritmicos
e Aplicagio de Inteligéncia Artificial;
e  Processamento automatizado de dados;

e Viés em sistemas computacionais.
Os riscos apresentados devem ser acompanhados das respectivas medidas de minimizagao e mitigagao.
3.4 Avaliagdo do TCLE e do TALE
O parecerista devera verificar se os termos:
o Utilizam linguagem acessivel;
e Possuem informagdes completas;
e  Descrevem riscos e beneficios;
e Informam a voluntariedade da participag@o;
e  Garantem o direito de desisténcia;

e Apresentam contatos dos pesquisadores e do CEP.

O TCLE deve estar compativel com o protocolo aprovado e com os direitos assegurados aos

participantes.
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3.5 Avaliagao da Protecdo de Dados

Com a vigéncia da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), a protecao de dados passou a
constituir elemento obrigatorio da analise ética.

O parecerista devera verificar:

e Quais dados serdo coletados;

e Existéncia de dados sensiveis;

e Procedimentos de anonimizacao;

e  Controle de acesso aos dados;

e Compartilhamento das informacoes;
e Tempo de armazenamento;

e Forma de descarte.

Pesquisas que envolvam prontuarios, bases de dados secundarias ou sistemas informatizados devem
apresentar Plano de Protegdo de Dados especifico.

3.6 Pesquisas com Inteligéncia Artificial
Quando a pesquisa utilizar sistemas de Inteligéncia Artificial, o parecerista devera avaliar:

e Finalidade da IA;

¢ Tipo de sistema utilizado;

o Existéncia de supervisdo humana;

o Utilizagdo de dados pessoais;

e Riscos de discriminag@o algoritmica;

o Transparéncia das decisdes automatizadas;
e Impactos sobre os participantes.

A utilizagdo de IA ndo exime o pesquisador da responsabilidade integral pelos resultados produzidos.
4 ELABORACAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO
O parecer deve ser:

e Objetivo;

e Claro;
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e Fundamentado;
e Impessoal,
e Autoexplicativo;

e Coerente com os documentos analisados.
As conclusoes devem estar diretamente relacionadas aos aspectos éticos identificados durante a analise.
» Estrutura Recomendada do Parecer

1. Apresentaciio do Projeto

Descrigao resumida da pesquisa.

2. Objetivos da Pesquisa

Objetivos geral e especificos.

3. Avaliacao dos Riscos e Beneficios

Analise critica dos riscos e beneficios informados.
4. Consideracoes sobre a Pesquisa

Aspectos éticos relevantes observados.

5. Consideracdes sobre os Documentos Obrigatorios
Avaliagdo dos documentos submetidos.

6. Recomendacoes

Orientacdes para adequacdo do protocolo.

7. Conclusdes ou Pendéncias

Decisdo fundamentada da relatoria.
4.1 Caracteristicas do Parecer Consubstanciado

Parecer sdo consideracdes do CEP contendo todas as informagdes do projeto e elencando

conclusdes ou pendéncias baseadas nas normativas éticas:

° Devidamente motivado;

° De forma clara, objetiva e detalhada;

° Constando a decisdo do colegiado;

. No prazo estipulado na norma operacional;
° Autoexplicativo;

° Formal,
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° Impessoal;
° Esclarecendo a necessidade de apresentar relatorios parciais e finais;

° Padronizado (todas as informagdes basicas).
4.2 Parecer Consubstancial Inicial: Recomendacdes Gerais

1.  Procure verificar todos os documentos anexados pelo pesquisador. Devem ser anexados os

seguintes termos obrigatorios e em PDF:

a) Folha de Rosto. Inserir titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome ¢
assinaturas dos dirigentes da instituigio e/ou organizagio. 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 Resolugdo CNS n° 466/2012, na
Resolucdo CNS n° 510/2016 (Anexo 2) e normativas complementares. O dirigente da Instituigdo

proponente, deve datar, assinar e preferencialmente carimbar o campo especifico da folha de rosto.

b)  Projeto de pesquisa. O projeto de pesquisa ¢ um documento que contém a descri¢do
detalhada do planejamento ¢ de todas as etapas que serdo desenvolvidas na pesquisa e devera ser
elaborado considerando as resolugdes pertinentes ao tema, homologadas pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS). Deve conter o tema, objetivo, local de realizagdo da pesquisa, populagdo a ser estudada,
garantias éticas aos participantes da pesquisa, métodos, cronograma, orgamento, critérios de inclusao e
exclusdo (quando aplicavel), riscos e beneficios, critérios de encerramento ou suspensao, resultados e

divulgacdo.

2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (quando necessario) - (se
aplicavel): documento no qual ¢ explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de
seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem
clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propoe participar. Seguem os modelos de TCLE aceitos no CEP/FAMINAS nos seguintes anexos no

final:

e Anexo 3: Modelo de TCLE;
e Anexo 4: Modelo de TCLE para pesquisas realizadas online ou em ambiente virtual;

e Anexo 5: Modelo de TCLE para relato de caso — participante maior de idade ou responsavel
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por menor.

a) Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (quando necessario): documento
elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual,
apés os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais. O TALE ndo elimina
a necessidade de obtencdo do TCLE, que deve ser assinado pelo responsadvel ou representante legal do

menor (Modelo Anexo 6);

b) Termo de Anuéncia Institucional (TAI) (se aplicavel). Deve conter assinatura e
carimbo do responsavel institucional em papel timbrado da mesma institui¢do. Devera informar o apoio

ao desenvolvimento da pesquisa e existéncia de infraestrutura para a sua realizagao;

3. Certifique-se que o projeto com indigenas tenha sido cadastrado como Area Tematica
Especial: PopulagGes Indigenas na Plataforma Brasil, mesmo se o envolvimento da populagdo indigena
for indireto. Projetos que envolverem comunidades de indios isolados: para submissio ao
CEP/FAMINAS ¢ necessario anexar na Plataforma Brasil uma declaragdo do pesquisador com as

justificativas detalhadas, pois a CONEP recomenda que, preferencialmente, ndo sejam feitas pesquisas

em comunidades de indios isolados (Resolugdo CNS n°© 304/2000 — .

4. Conforme a Resolugdo CNS n® 304/2000 pesquisas em comunidade indigena devem ‘‘fer
a concorddncia da comunidade alvo da pesquisa que pode ser obtida por intermédio das respectivas
organizagoes indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo do consentimento individual, que em comum
acordo com as referidas comunidades designardo o intermedidrio para o contato entre pesquisador e
a comunidade”. Para submissdo ao CEP/FAMINAS ¢ necessario anexar na Plataforma Brasil uma
declaracao do pesquisador na qual conste como se dard o processo para obtencao das autorizagdes das
liderancas e que as mesmas serdo obtidas antes do inicio da pesquisa (Resolugdo CNS n° 304 de 2000,
item 2.4 — Anexo 8). Os documentos necessarios sdo “Termo de anuéncia da lideranca indigena para a
pesquisa em comunidade indigena” e “Termo de autorizacdo para entrada de pesquisador em terras
indigenas emitido pela Fundagio Nacional do Indio (FUNAI)”. Ressalta-se que o TCLE devera estar

adequado as peculiaridades culturais e linguisticas dos envolvidos na pesquisa.

5. Verifique sempre a compatibilidade de informagdes entre o Projeto, o Formulario de
Informag¢Ges Basicas ¢ os termos obrigatorios anexados. Caso encontre incompatibilidade nas

informagdes, gere uma pendéncia para esclarecimentos;
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6. Aceitando a relatoria, caso venha a ter diividas ou venha a achar necessaria uma segunda
opinido técnica ao elaborar o parecer, entre em contato com a Secretaria do CEP, pois ¢ facultado, aos

membros do CEP, o auxilio de um parecerista “ad hoc”.
4.3 Parecer Consubstancial Inicial

DADOS DO PARECER: Utilizar o que foi postado na plataforma.

Nimero do parecer:

1) Apresentaciio do projeto

O projeto ¢ descrito em linhas gerais e apresenta informagdes sobre o projeto que sera
desenvolvido. A apresentagdo deve ser retirada diretamente do Formulario de Informagdes Béasicas do
Projeto, sempre entre aspas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versdo que

foi utilizada.

IMPORTANTE: Nio abordar aqui questées metodoldgicas, referenciais, de objetivos ou

cronograma.

As informagoes elencadas nos campos “Apresentagdo do Projeto” foram retiradas do arquivo
Informacées Bdsicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO XXX, DE
XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPOTESE (se houver),
METODOLOGIA, CRITERIOS DE INCLUSAO E CRITERIOS DE EXCLUSAO.

IMPORTANTE: Nio abordar aqui questdes metodologicas, referenciais, de objetivos ou

cronograma.
2) Objetivo da pesquisa (Objetivo geral e especifico)

Devem ser apresentados os objetivos do projeto como descrito no Formulario de Informagdes

Basicas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versdo que foi utilizada.

As informagdes elencadas nos campos “Objetivo da Pesquisa” foram retiradas do arquivo
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Informagées Bdsicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO XXX, DE
XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPOTESE (se houver),
METODOLOGIA, CRITERIOS DE INCLUSAO E CRITERIOS DE EXCLUSAO.

— PARECER DO RELATOR

salvo o em i
V' 18:35 (00:49 minutos atrds).
Nidmero do
e
Parecer:
Data Relatoria: 21/05/2015

* Apresentagio do
Projeto:

* Objetivo da
Pesquisa:

O icone “* amplia cada um

* Avaliagio dos
Riscos e
Beneficios:

dos campos para facilitar o

preenchimento do relator.

* Comentarios e
Consideragoes
sobre a Pesquisa:

-

3) Avaliacao de riscos e beneficios

Devem ser apresentados os riscos e beneficios do projeto como descrito no Formulario de
Informagdes Basicas e evidenciar qual arquivo foi retirado da Plataforma Brasil e a versdo que foi

utilizada.

As informagoes elencadas nos campos “Avaliagcdo de riscos e beneficios” foram retiradas do
arquivo Informagées Bdsicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO XXX, DE
XX/XX/XXXX) e/ou do Projeto Detalhado (XXX, de XX/XX/XXXX): RESUMO, HIPOTESE (se houver),
METODOLOGIA, CRITERIOS DE INCLUSAO E CRITERIOS DE EXCLUSAO.

Segundo a Resolugdo CNS n® 466/12 (Anexo 1), toda pesquisa com seres humanos envolve
risco em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os
cuidados para minimiza-los e¢ a prote¢do oferecida pelo Sistema CEP aos participantes. Devem ser
analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise
de risco € componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que
deve ser oferecido pelo Sistema CEP em cada caso especifico. Portanto, as pesquisas envolvendo seres
humanos serdo admissiveis quando o risco se justifique pelo beneficio esperado e no caso de pesquisas
experimentais da area da satde, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja

estabelecidas para a prevengdo, o diagndstico e o tratamento.”
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Notas:
a. A ndo apresentacao correta de riscos, beneficios e agdes corretivas gerara pendéncia no
projeto.
b. Em caso de pesquisa que gere beneficios diretos aos sujeitos (como, por exemplo,

pesquisas com medicamentos ou outras terapias) deve estar prevista a continuidade desses beneficios

aos participantes ap6s o término da pesquisa.

4) Comentarios e Consideracgdes sobre a pesquisa

Quando aplicavel: estudo (inter)nacional e (uni)multicéntrico, (retro)prospectivo, (nio)
randomizado. Placebo, washout, run-in. XXX bragos (1) XXX; (2) XXXX. Carater académico, realizado
para obtencdo do titulo de XXX. Patrocinador. Pais de Origem. Paises participantes. Nimero de
participantes incluidos no Brasil e no mundo. Centros de pesquisa no Brasil. Armazenamento de
amostras em banco de material bioldgico no Brasil e fora. Previsao de inicio e encerramento do estudo.
Nao fazer analise de mérito, ndo colocar relevante, factivel.

Avaliar a metodologia da pesquisa conforme a ética e ndo se estd bem delineada (ndo cabe ao
CEP verificar se estd bem delineado e sim a ética se estd empregada).

Avaliar o cronograma de execucdo da pesquisa se é coerente com os objetivos propostos e se
esta adequado ao tempo de tramitagdo do projeto e dentro do prazo. Projeto apresentado com

cronograma vencido/ ja iniciado deve ser reprovado.

5) Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria

Vide campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”;

6) Recomendacdes

Vide campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”;

7) Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes

Aqui, cabe ao parecerista identificar os termos obrigatdrios necessarios e sua adequagdo ao

projeto.
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71 Folha de rosto
Alguns campos da Folha de Rosto sdo motivo frequente de pendéncia por preenchimento

inadequado da Plataforma Brasil pelo pesquisador, ou, ainda, por deixar em branco os campos que sao

de preenchimento obrigatdrio. A Norma Operacional CNS N° 001 de 2013 (Anexo 9), define no item

3.3.a: “Todos os protocolos de pesquisa devem conter: (...) Folha de rosto: todos os campos devem ser

preenchidos, datados e assinados, com identificacdo dos signatarios. As informagoes prestadas devem

ser compativeis com as do protocolo. A identifica¢do das assinaturas deve conter, com clareza, o nome
completo e afun¢do de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa serd
apresentado em Lingua Portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa”. Seguem, abaixo, as

pendéncias mais frequentemente associadas a Folha de Rosto do protocolo de pesquisa:

. Preencher de forma incorreta a area do estudo: O campo 3 da Folha de Rosto (“Area
tematica”) ¢ preenchido, com certa frequéncia, de forma incorreta, ou pela omissdo da area
correspondente do estudo, ou por preenchimento indevido de uma area que ndo se aplica a pesquisa. Esse
campo esta diretamente relacionado aos itens que sio assinalados na Plataforma Brasil, no campo “Area
Temética” (segunda pagina de preenchimento da Plataforma, aba “Area de Estudo”), cabendo ao
pesquisador a meticulosa e acurada sele¢do dos itens pertinentes. E conveniente esclarecer que o

pesquisador pode assinalar mais de uma opg¢ao de area temaética.

. Nao preencher campos obrigatorios: Certos campos da Folha de Rosto devem ser
preenchidos manualmente apds a impressdao dessa, sendo alguns de carater obrigatorio. No caso do
pesquisador, faz-se necessario datar e assinar o Termo de Compromisso disponivel na Folha de Rosto.
Na parte referente a institui¢do proponente, deve-se preencher obrigatoriamente o nome do responsavel
institucional, seu cargo/fung@o, o CPF, a assinatura e a data do compromisso. Em relacdo ao campo do
patrocinador, os mesmos itens sdo de preenchimento obrigatorio, quando ha um financiador principal.
No caso especifico de agéncias de fomento nacionais (como, por exemplo, CNPq, FINEP, FAPs, etc.) e
internacionais (por exemplo, US-NIH) e, por se entender a dificuldade de coleta da assinatura, aceita-se
que os campos nome, cargo/fun¢do, CPF, assinatura e data estejam em branco na parte reservada ao
patrocinador, desde que o 6rgdo financiador esteja expressamente identificado na Folha de Rosto e que
seja apresentado documento comprobatdrio do financiamento. Cabe esclarecer que o preenchimento do
nome do patrocinador (campo 18 da Folha de Rosto) ¢ automatico, estando vinculado ao campo
“FINANCIAMENTO” da Plataforma Brasil. Somente o nome do responsavel pelo “Financiamento

primario” sera listado na Folha de Rosto como patrocinador.
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. Presenca de conflito de interesse institucional: Algumas vezes, o pesquisador
também ¢ o responsavel institucional, o que o faz assinar simultaneamente os campos da institui¢ao
proponente e aqueles destinados ao pesquisador. Tal situacdo ¢ claramente conflituosa e pode, em certas
circunstancias, comprometer a seguranca dos participantes de pesquisa. Com o intuito de reduzir os
potenciais conflitos de interesse, nesta situacdo, a Conep solicita que outro responsavel institucional,

desprovido de conflitos de interesse, assine a Folha de Rosto.

O QUE FAZER:

Para o adequado preenchimento da Folha de Rosto, é necessario que o pesquisador complete as
informagdes da Plataforma Brasil de forma acurada, sobretudo os campos relacionados com as areas|
tematicas. Apos a impressao da Folha de Rosto, os campos que estiverem em branco devem ser
preenchidos, especialmente aqueles que firmam compromisso do pesquisador, da instituigdo
proponente ¢ do patrocinador. O pesquisador, quando também for o responsavel institucional, ndo

pode assinar os campos destinados a Instituicdo Proponente.

7.2 Cronograma

O cronograma de execugdo do estudo frequentemente apresenta inadequacdo no seu
preenchimento, sendo motivo de pendéncia de repeticdo emitida pela CONEP. De acordo com a Norma
Operacional CNS N° 001 de 2013 (Anexo 9), item 3.4.1.9., “Todos os protocolos de pesquisa devem
conter, obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, em numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovagdo pelo Sistema CEP-CONEP”. As pendéncias mais frequentemente

associadas a esse item sdo:

a)  Apresentar data de inicio do estudo anterior a tramitacdo no Sistema CEP/CONEP:
Nao raramente, o cronograma de execucao indica o inicio do estudo em data que antecede a tramitacao da
analise ética. Quando isto é observado, a CONEP emite pendéncia, solicitando atualizacdo do

cronograma.

b) Nao discriminar as etapas da pesquisa: essa pendéncia ¢ apontada quando o pesquisador
ndo discrimina todas as etapas da pesquisa no cronograma, ou quando a descri¢do das etapas nao é
suficiente ou é incompativel com o projeto de pesquisa.

Projeto apresentado com cronograma vencido/ ja iniciado deve ser reprovado.
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O QUE FAZER:

O cronograma de execucdo deve apontar o inicio do estudo em data compativel com a tramitagao do protocolo|
no Sistema CEP/CONEP. Deve-se apresentar compromisso explicito de iniciar o estudo somente apos a
aprovacdo final do Sistema CEP/CONEP. Deve trazer a informacgdo de que “o cronograma previsto para a
pesquisa sera executado caso o projeto seja APROVADO pelo sistema CEP/CONEP, sendo que nos casos em|
que se exige a aprovagdo do CONEDP, tal exigéncia deve ser também observada no cronograma”. Além do|

imais, todas as etapas da pesquisa devem estar discriminadas no cronograma.

Metodologia da pesquisa conforme a ética e ndo se estd bem delineada (ndo cabe ao CEP

verificar se esta bem delineado e sim a ética se esta empregada);

Se todos os termos estiverem de acordo, pode entdo ser descrito: “O projeto esta de acordo com

as Resolugoes do CNS n° 466/12 e 510/16.” (Anexos 1 ¢ 2)
Sdo quatro casos possiveis de Conclusoes e Pendéncias:

a. em caso de projeto aprovado, escrever: “Recomendagdo de aprovagéo do projeto.”;

b. em caso de projeto reprovado, escrever: “Recomendagio de reprovacao do projeto em fungéo
das inadequagdes insanaveis anteriormente apresentadas.”

c. em caso de projeto retirado, escrever: “Projeto retirado.”

d. em caso de existéncia de pendéncias, lista-las:
Pendéncia(s):

a

b.

C.

d.

c.

Exemplos de Redacio:

e No documento intitulado “XXX”, submetido em XX/XX/XXXX, 1é-se: “XXX”, solicita-se
que seja retirado/alterado/adicionado (Copiar e colar as Normas, Resolugdes, etc para justificar as
pendéncias).

e Quanto ao documento intitulado “XXX”, submetido em XX/XX/XXXX, lé-se: “XXX”,

solicita-se retirar/esclarecer/assegurar (Copiar e colar as Normas, Resolugdes, etc para justificar as
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pendéncias).
e Solicita-se que seja retirado/alterado/adicionado (Copiar e colar as Normas, Resolucdes, etc
para justificar as pendéncias);

o Citar a paginagao do TCLE e a data que foi postado. Ex: 1 de 4;2de 4;3de4e4 de4.

e Segundo a Resolugdo CNS n© 466/12, Cap. V. Toda pesquisa com seres humanos envolve
risco em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os
cuidados para minimiza-los e a protegao oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem
ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. 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. As pesquisas envolvendo seres
humanos serdo admissiveis quando: a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; ¢ b) no caso de
pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas

ja estabelecidas para a prevengédo, o diagndstico € o tratamento.
Maiores detalhes vejam:

BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Manual
de orientacdo: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Versao 1. Brasilia, DF:
CONEP, [s.d.]. Disponivel em:
<https://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/documentoss MANUAL ORIENTACA
O PENDENCIAS FREQUENTES PROTOCOLOS PESQUISA CLINICA Vl1.pdf>.

Exemplos de analise:
- Atendida;
- Parcialmente atendida (embasamento);

- Nao atendida (embasamento).
8) Consideracoes finais a critério do CEP

Se tiver pendéncias, inserir: “Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao
parecer pendente, por meio da Plataforma Brasil, em até 30 dias a contar da data de sua emissdo. As
respostas as pendéncias devem ser apresentadas em documento a parte (carta resposta). Ressalta- se que
deve haver resposta para cada uma das pendéncias apontadas no parecer, obedecendo a ordenacao
deste. A carta resposta deve permitir o uso correto dos recursos “copiar’ e ‘“colar” em qualquer

palavra ou trecho do texto, isto é, ndo deve softrer alteracdo ao ser “colado.”
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5 FLUXO DE TRABALHO DO PARECERISTA

Etapa 1 — Distribuicao da Relatoria
A Secretaria do CEP ou a Coordenagao distribui o protocolo para um relator.
!
Etapa 2 — Aceitacao da Relatoria
O parecerista verifica a existéncia de conflitos de interesse.
!
Etapa 3 — Analise Documental
Conferéncia da documentagio obrigatoria.
!
Etapa 4 — Analise Etica do Projeto
Avaliagdo dos aspectos éticos, legais e regulatorios.
!
Etapa 5 — Elaboracao do Parecer
Redagdo do parecer preliminar.
!
Etapa 6 — Discussao em Reunido Colegiada
Apresentacdo da relatoria ao colegiado.
!
Etapa 7 — Deliberacio do CEP
Decisdo coletiva do Comité.
!
Etapa 8 — Emissio do Parecer Consubstanciado
Disponibilizagao do parecer na Plataforma Brasil.
!
Etapa 9 — Monitoramento da Pesquisa
Anélise de:
e pendéncias;
e emendas;
e notificaces;
e eventos adversos;
e relatorios parciais;

o relatorios finais.
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6 RESULTADOS POSS{VEIS DA ANALISE ETICA
Ap6s apreciacao pelo colegiado, o protocolo podera receber uma das seguintes classificagdes:

Aprovado

A pesquisa apresenta conformidade ética para sua execugao.

Pendente

Necessita complementagdes, esclarecimentos ou corregoes.

Nio Aprovado

Apresenta inadequagdes éticas que inviabilizam sua execugao.

Retirado

Retirado pelo pesquisador ou por decisdo administrativa prevista na regulamentagao.
Arquivado

Quando houver encerramento do processo sem atendimento das exigéncias estabelecidas.
CONSIDERACOES FINAIS

O trabalho do parecerista transcende a simples analise documental. Sua atuagao constitui um mecanismo
essencial de protecdo dos participantes, promocao da integridade cientifica e fortalecimento da credibilidade da
pesquisa. Ao conduzir avaliagdes fundamentadas, imparciais e alinhadas ao SINEP, a INAEP, a Lei n°
14.874/2024 e as demais normativas aplicaveis, o parecerista contribui diretamente para o desenvolvimento de

uma ciéncia ética, responsavel e socialmente comprometida.
REFERENCIAS

BRASIL. Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025. Regulamenta a Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024.

BRASIL. Lein® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres humanos € institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

BRASIL. Ministério da Saude. Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugio CNS n° 510, de 7 de abril de 2016.
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PARTE III — SITUACOES ESPECIAIS NA ANALISE ETICA DE PROJETOS DE PESQUISA
INTRODUCAO

A evolucdo das metodologias de pesquisa, o crescimento do uso de tecnologias digitais e a
ampliacao das bases de dados disponiveis para investigagao cientifica trouxeram novos desafios para os
Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Nesse contexto, o parecerista deve estar preparado para analisar
protocolos que envolvam situagdes especificas e complexas, considerando ndo apenas os riscos
tradicionais associados a pesquisa, mas também questdes relacionadas a privacidade, protecdo de dados,
governanga da informacao, inteligéncia artificial e utilizagao de material bioldégico humano.

A Lei n° 14.874/2024 ampliou a abrangéncia da avaliacdo ética ao reconhecer a necessidade de
protecdo dos participantes em pesquisas que utilizam dados pessoais, informagdes sensiveis, material

bioldgico e novas tecnologias, refor¢cando o papel dos CEPs na gestao ética desses riscos (Brasil, 2024).
1 PESQUISAS COM DADOS SECUNDARIOS

Consideram-se pesquisas com dados secundarios aquelas que utilizam informagdes previamente

coletadas para outras finalidades, sem contato direto com os participantes.

Exemplos:

o prontudrios fisicos ou eletronicos;

o bancos de dados hospitalares;

o registros administrativos;

o sistemas de informacao em satde;

o dados de pesquisas anteriores;

o bases publicas governamentais;

. registros académicos e institucionais.

Embora frequentemente apresentem menor risco fisico aos participantes, tais pesquisas podem
representar riscos significativos relacionados a privacidade e a confidencialidade das informacdes

(Brasil, 2024; Brasil, 2018).

Aspectos a serem avaliados pelo parecerista

o Origem dos dados utilizados;
o Existéncia de autorizagdo institucional para acesso;
o Necessidade de identificacdo dos participantes;
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Procedimentos de anonimizacao;
Existéncia de Termo de Confidencialidade;
Justificativa para eventual dispensa do TCLE;

Plano de prote¢do de dados;
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Prazo e forma de armazenamento das informagdes.

O parecerista deve avaliar se o uso dos dados € proporcional aos objetivos da pesquisa e se

foram adotadas medidas suficientes para protecdo da privacidade dos participantes.

2 PESQUISAS ENVOLVENDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL

A utilizagdo de sistemas de Inteligéncia Artificial (IA) na pesquisa cientifica tornou-se cada vez

mais frequente, especialmente em areas relacionadas a saude, educacdo, analise de dados,

reconhecimento de padroes, aprendizado de maquina e modelos preditivos.

A Lei n° 14.874/2024 e seu decreto regulamentador reforcam a necessidade de avaliagdo dos

riscos associados ao uso de tecnologias digitais ¢ ao tratamento de dados pessoais em pesquisas

cientificas (Brasil, 2024; Brasil, 2025).

O parecerista devera verificar:

Finalidade da utilizagdo da IA;

Tipo de sistema empregado;

Dados utilizados para treinamento ou analise;
Existéncia de supervisao humana;

Riscos de discriminagdo algoritmica;
Possiveis vieses do modelo utilizado;
Impactos sobre os participantes;

Estratégias para prote¢ao da privacidade.

Uso de IA na producao cientifica

O uso de ferramentas de IA para apoio a redagdo, revisdo linguistica, tradugdo ou organizacao

de informagdes deve ser informado de forma transparente pelo pesquisador.

Em qualquer situagdo, a responsabilidade pelos resultados, interpretacdes e conclusdes

permanece integralmente sob responsabilidade da equipe de pesquisa.
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3 PESQUISAS COM DADOS SENSIVEIS

Conforme definido pela Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD), dados sensiveis sdo
informagdes que podem gerar riscos diferenciados aos individuos quando expostas indevidamente
(Brasil, 2018).

Sdo considerados dados sensiveis:

. dados relativos a saude;

o informagdes genéticas;

. dados biométricos;

. origem racial ou étnica;

o convicgao religiosa;

. opinido politica;

o filiacdo sindical;

o informagdes sobre vida sexual.

As pesquisas que utilizam tais informagdes exigem prote¢do ampliada em razao dos potenciais

riscos de discriminagdo, estigmatizagdo, constrangimento ou prejuizo social.

Avaliacao pelo parecerista

O CEP devera verificar:

. Necessidade real da coleta desses dados;

o Proporcionalidade entre risco e beneficio;

o Mecanismos de seguranga utilizados;

o Estratégias de anonimizagao;

. Controle de acesso aos dados;

o Procedimentos de compartilhamento e armazenamento.

Projetos envolvendo dados sensiveis devem apresentar, preferencialmente, um Plano de

Protecdo de Dados especifico.

4 PESQUISAS COM MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Pesquisas que utilizam material biolégico humano merecem atencdo especial por envolverem

riscos relacionados a privacidade genética, biosseguranga e uso futuro das amostras.
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Sao exemplos:

. sangue;

. saliva;

. urina;

. fezes;

. tecidos;

. células;

. material genético;

o amostras anatomopatologicas.

A Lei n° 14.874/2024 estabelece definigdes e requisitos especificos para a utilizacdo e

armazenamento de material bioldgico humano em pesquisas cientificas (Brasil, 2024). [gov.br

Aspectos a serem avaliados

. Finalidade da coleta;

o Método de obtengdo das amostras;
. Profissionais responsaveis;

. Local de armazenamento;

. Prazo de guarda;

o Destinacao final do material;

o Procedimentos de biosseguranca.

O parecerista devera verificar se o TCLE contempla adequadamente todos os aspectos

relacionados a coleta, armazenamento e utilizagao das amostras bioldgicas.

5 PESQUISAS COM BIOBANCOS E BIORREPOSITORIOS

A Lei n® 14.874/2024 passou a reconhecer formalmente os conceitos de biobanco e
biorrepositorio, conferindo maior seguranga juridica para sua utilizagdo em pesquisa (BRASIL, 2024).

> Biobanco

Colecdo organizada de material biologico humano e informagdes associadas destinada a
utilizacdo em multiplas pesquisas futuras, sob responsabilidade institucional.

> Biorrepositorio

Colecdo organizada de material biologico humano vinculada a um projeto de pesquisa

especifico, sob responsabilidade do pesquisador.
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Itens que devem ser analisados

o Origem das amostras;

. Procedimentos de armazenamento;

o Gestdo do acervo bioldgico;

o Regras de compartilhamento;

o Consentimento para armazenamento futuro;
o Procedimentos para descarte das amostras.

A utilizagdo de material armazenado para objetivos distintos daqueles originalmente previstos
deve ser analisada cuidadosamente, observando os limites do consentimento fornecido pelos

participantes.

6 PESQUISAS MULTICENTRICAS

Sdo consideradas multicéntricas as pesquisas desenvolvidas simultaneamente em duas ou mais
institui¢cdes participantes, nacionais ou internacionais.

Esses estudos apresentam desafios adicionais relacionados a governanga, padronizagdo dos
procedimentos e monitoramento do protocolo.

O parecerista devera verificar:

o Instituicdo coordenadora;

o Centros participantes;

o Responsaveis locais;

o Fluxo de comunicagdo entre os centros;

o Padronizagdo das etapas da pesquisa;

o Compartilhamento de dados;

. Procedimentos de monitoramento;

o Estratégias para comunicagdo de eventos adversos.

O CEP deve assegurar que os participantes recebam prote¢ao equivalente em todos os centros

envolvidos no estudo.

7 EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES ETICOS

Evento adverso ¢ qualquer ocorréncia desfavoravel observada durante a realiza¢do da pesquisa,
independentemente de sua relacdo causal estar plenamente estabelecida.

Os eventos adversos podem ser classificados como:
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o Leves
o Nao produzem danos significativos ao participante.
o Moderados
o Exigem aten¢@o ou intervencdo especifica.
o Graves

Apresentam risco a vida, incapacidade, hospitalizagdo, sequelas ou dbito.

Além dos eventos adversos tradicionais, o parecerista deve considerar:

o violagdes de confidencialidade;

. vazamentos de dados;

o falhas de seguranga da informagao;

o uso indevido de informagdes pessoais;

o descumprimentos do protocolo aprovado.

Responsabilidade do CEP

Ao receber notificagdes de eventos adversos ou incidentes éticos, o CEP podera:

. solicitar esclarecimentos adicionais;

. recomendar alteragdes no protocolo;

. exigir medidas corretivas;

o suspender temporariamente a pesquisa;
o recomendar o encerramento do estudo.

A decisao deve ser baseada na magnitude do risco e na protecdo dos participantes envolvidos.

8 DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O consentimento livre e esclarecido constitui um dos principais mecanismos de protecdo dos
participantes de pesquisa. Entretanto, determinadas situagdes podem justificar a solicitacdo de dispensa
de sua obtencao.

A dispensa ndo deve ser considerada regra, mas sim medida excepcional, devidamente

fundamentada e analisada pelo CEP.

Situagdes comumente avaliadas para dispensa
) pesquisas documentais;

. estudos retrospectivos;
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. bases de dados secundarias;
o registros administrativos;
. bancos de dados anonimizados;
o dados publicos de acesso irrestrito;
o impossibilidade pratica de localiza¢ao dos participantes.

Elementos que devem ser avaliados pelo parecerista

o Justificativa apresentada pelo pesquisador;

. Impossibilidade ou inviabilidade da obtencéo do consentimento;
o Nivel de risco da pesquisa;

o Potencial de identificagdo dos participantes;

o Existéncia de medidas adequadas de confidencialidade;

o Protegdo da privacidade e dos direitos dos individuos.

A concessdo da dispensa do TCLE néo elimina a obrigacdo ética do pesquisador de proteger

integralmente a dignidade, a privacidade e os direitos dos participantes da pesquisa (Brasil, 2024).

CONSIDERACOES FINAIS

As situagdes especiais descritas nesta secdo exigem do parecerista uma andlise ética ampliada,
voltada ndo apenas para os riscos tradicionais da pesquisa, mas também para questdes relacionadas a
protecdo de dados, tecnologias emergentes, integridade cientifica e governanga da informacao. A
adequada avaliacdo desses aspectos fortalece a protecdo dos participantes e contribui para o
desenvolvimento de uma ciéncia ética, segura, responsavel e alinhada ao Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e as diretrizes da Instincia Nacional de Etica em Pesquisa

(INAEP) (Brasil, 2024; Brasil, 2025).
REFERENCIAS
BRASIL. Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025. Regulamenta a Lei n° 14.874, de 28 de maio de

2024. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2025.

BRASIL. Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).
Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2018.

BRASIL. Lei n® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui

o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica,
2024.
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolug¢io CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia, DF: CNS, 2012.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo CNS n° 510, de 7 de abril de 2016. Dispde sobre as
normas aplicaveis as pesquisas em Cié€ncias Humanas e Sociais. Brasilia, DF: CNS, 2016.

PARTE IV- FERRAMENTAS OPCIONAIS
INTRODUCAO

As ferramentas operacionais tém como objetivo padronizar o processo de analise ética, aumentar
a qualidade dos pareceres emitidos pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e garantir maior
uniformidade entre os diferentes relatores. A utilizagdo desses instrumentos auxilia na identificacdo de
inconsisténcias documentais, riscos éticos, vulnerabilidades relacionadas a prote¢do de dados e demais
aspectos previstos na legislagdo vigente, especialmente na Lei n® 14.874/2024, na Lei Geral de Protegao

de Dados Pessoais (LGPD) e nas resolucdes éticas aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos.
| CHECKLISTS DE ANALISE ETICA
1.1 Checklist Geral de Avaliagdo de Projetos

» Informacdes Gerais

e Titulo do projeto compativel em todos os documentos.

e Pesquisador responsavel identificado.

e Equipe de pesquisa informada.

o Institui¢do proponente identificada.

e Cronograma atualizado.

e Orcamento compativel com o protocolo.
» Documentacao Obrigatoria

e Folha de rosto.

e Projeto detalhado.

e C(Carta de anuéncia.

e TCLE.

e TALE.

e Termo de confidencialidade.
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Curriculos dos pesquisadores.
Autorizagdo para uso de dados.
Plano de Protecdo de Dados.

Declaragdo de Uso de IA (quando aplicavel).

> Aspectos Eticos

Justificativa adequada.

Objetivos claros.

Riscos descritos.

Beneficios descritos.

Estratégias de minimizacdo dos riscos apresentadas.
Critérios de inclusao e exclusdo adequados.
Garantia de confidencialidade.

Garantia de privacidade.

Consentimento adequadamente apresentado.

1.2 Checklist para Dados Secundarios

Utilizagdo justificada.

Autorizacao institucional apresentada.
Dados anonimizados.

Existéncia de informacdes identificaveis.
Solicitacdo de dispensa de TCLE.
Termo de confidencialidade anexado.
Plano de protecdo de dados anexado.
Tempo de armazenamento definido.

Procedimento de descarte informado.

1.3 Checklist para Pesquisas com Inteligéncia Artificial

Ferramenta identificada.
Finalidade declarada.

Uso de dados pessoais descrito.
Supervisdo humana prevista.

Avaliagdo de vieses apresentada.
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e Plano de mitigagao de riscos descrito.
e Protecdo de dados adequada.

e Transparéncia metodologica garantida.
2 MODELOS DE PARECER CONSUBSTANCIADO
2.1 Modelo de Parecer Favoravel

Conclusdo

Ap6s andlise da documentagdo apresentada, verifica-se que o protocolo atende aos requisitos
éticos estabelecidos pela legislagdo vigente, apresentando adequada relagdo entre riscos e beneficios,
mecanismos satisfatorios de protecdo aos participantes da pesquisa e documentagdo compativel com os
objetivos propostos.

Dessa forma, este relator recomenda a:

() APROVACAO DO PROJETO
2.2 Modelo de Parecer com Pendéncias

Conclusdo

Apos andlise da documentagdo apresentada, foram identificadas pendéncias que impedem a
aprovacao ética do protocolo neste momento.

Pendéncias

1.

2.

3.

Solicita-se que as adequagdes sejam realizadas e apresentadas por meio de Carta Resposta, com
destaque das alteragdes efetuadas.
Dessa forma, este relator recomenda:

() PENDENCIA

2.3 Modelo de Parecer Desfavoravel

Conclusio

Apbs analise ética do protocolo, constatou-se a existéncia de inadequagdes éticas relevantes que
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comprometem a prote¢do dos participantes ou inviabilizam a condug¢ao ética da pesquisa.
As inadequagdes identificadas sao:
1.
2.
3.

Dessa forma, este relator recomenda:

() NAO APROVACAO DO PROJETO

3 MODELO DE RELATO DE INCIDENTE ETICO

Notificacdo de Incidente Etico
Identificagdo da Pesquisa

Titulo:

CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Tipo de Incidente

Quebra de confidencialidade
Vazamento de dados

Erro em procedimento de consentimento
Descumprimento do protocolo

Inclusdo inadequada de participantes
Conflito de interesse ndo declarado
Outro

Descri¢do da Ocorréncia

Medidas Imediatas Adotadas

Impacto Potencial aos Participantes
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Baixo

Moderado

Alto

Recomendag¢des do CEP

4 MODELO DE ANALISE DE CONFORMIDADE COM A LGPD

Avaliagao da Protecdo de Dados
Categoria dos Dados

Dados comuns

Dados sensiveis

Dados de saude

Dados genéticos

Dados biométricos
Anonimizagao

Sim

Nao

Parcial

Controle de Acesso

Adequado

Necessita adequagdo
Armazenamento

Seguro

Necessita melhorias
Compartilhamento

Nao havera compartilhamento
Compartilhamento institucional
Compartilhamento externo
Tempo de Guarda

Adequado

Necessita esclarecimentos

Parecer de Conformidade
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Adequado a LGPD

Adequado com recomendacdes

Inadequado

Observagdes

44

5 MODELO DE AVALIACAO DE RISCOS DA PESQUISA

Matriz de Avaliagdo de Riscos
Riscos Fisicos

Descrigdo:

Nivel:
Baixo
Moderado
Alto

Mitigagao:

Riscos Psicologicos

Descrigao:

Nivel:
Baixo
Moderado
Alto

Mitigacao:

Riscos Sociais

Descrigéo:

Nivel:
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Baixo
Moderado
Alto

Mitigagao:
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Riscos Informacionais

Descrigao:

Nivel:
Baixo
Moderado
Alto

Mitigacao:

Riscos Relacionados a Inteligéncia Artificial

Descrigao:

Nivel:
Baixo
Moderado
Alto

Mitigacao:

Classificagao Geral do Estudo
Risco Minimo

Baixo Risco

Risco Moderado

Alto Risco

Justificativa da Classificagdo
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6 MODELO DE ANALISE DE DISPENSA DE TCLE

O protocolo solicita dispensa de TCLE?
Sim
Nao
Justificativa apresentada
Adequada
Parcialmente adequada
Inadequada
Existe possibilidade pratica de obtengdo do consentimento?
Sim
Nao
Os dados sdo anonimizados?
Sim
Nao
Existe risco relevante aos participantes?
Sim
Nao
Recomendagao do Relator
Favoravel a dispensa.
Favoravel com ressalvas.
Desfavoravel a dispensa.

Fundamentagao

7 MODELO DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE CIENTIFICA

O projeto apresenta indicios de:
Plagio.

Autoplagio.

Fragmentag¢ao inadequada dos dados.
Conflito de interesse ndo declarado.

Autoria inadequada.
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Falsificacdo de dados.
Fabricacao de resultados.
Nao foram identificadas inconsisténcias.

Observagdes do Parecerista

Resultado da Avaliagao
Sem comprometimento ético.
Necessita esclarecimentos.
Necessita adequagdes.

Compromete a aprovacado ética do estudo.
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ANEXO 1 -LINKS UTEIS

Resolucido CNS n° 466/12 - CEP_RESOLUCAO-466/12

Resolucido CNS n° 510/16 - CEP_RESOLUCAO-510/16

Resolucao CNS n° 304/2000- resolucao-no-304.pdf/view

Norma Operacional N° 001/2013 -norma-operacional-no-001-de-2013.pdf/view
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https://virtual.faminas.edu.br/wp-content/uploads/2023/05/CEP_RESOLUCAO-466.pdf
https://virtual.faminas.edu.br/wp-content/uploads/2023/05/CEP_RESOLUCAO-510.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/resolucoes/2000/resolucao-no-304.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/norma/norma-operacional-no-001-de-2013.pdf/view
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Sr.(a) esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa “TITULO DA
PESQUISA”. Nesta pesquisa pretendemos “OBJETIVOS”. O motivo que nos leva a estudar
“JUSTIFICATIVA DA PESQUISA”. Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos:
“PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS DA PESQUISA”. * Explicar ao voluntario qual sera sua
participacdo. obs 1: no caso de entrevistas ou aplicacao de questionarios, informar o tempo previsto. obs
2: no caso de utilizacdo de recursos como filmagens, fotos ¢ gravagdes, ¢ necessario autorizagao
expressa do participante. O pesquisador devera descrever ainda os meios que pretende utilizar para
resguardar a imagem do participante da pesquisa. Os riscos envolvidos na pesquisa consistem em
“RISCOS E MEDIDAS PARA MINIMIZALOS” (evitar termos como “riscos minimos” e “ndo ha
riscos”). A pesquisa contribuira para “BENEFICIOS DA PESQUISA, DIRETOS OU INDIRETOS,
PARA O PARTICIPANTE”. * Se for o caso, esclarecer ainda a forma de acompanhamento ¢ assisténcia
a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e € acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ou interrupgao da pesquisa.

Para participar deste estudo o Sr.(a) ndo terd nenhum custo (se houver, indicar “FORMA DE
RESSARCIMENTO”), nem recebera qualquer vantagem financeira. Apesar disso, diante de eventuais
danos, identificados e comprovados, decorrentes da pesquisa, o Sr. (a) tem assegurado o direito a
indenizagdo. O Sr.(a) tem garantida plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem necessidade de comunicado prévio. A sua
participacao € voluntdria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacao na
forma em que o Sr.(a) ¢ atendido(a) pelo pesquisador. Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢ao
quando finalizada. O(A) Sr.(a) ndo sera identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar. Seu
nome ou o material que indique sua participagdo ndo serdo liberados sem a sua permissdo. Este termo
de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, no “INFORMAR O LOCAL DA PESQUISA” ¢ a outra serd fornecida ao
Sr.(a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel
por um periodo de “INCLUIR ANOS DE ARQUIVAMENTO OU SE SERA DE MODO
PERMANENTE” apés o término da pesquisa. Depois desse tempo, os mesmos serdo destruidos. *Em
caso de pesquisa sobre patriménio, no TCLE, o pesquisador podera utilizar a seguinte frase “Os dados
pesquisa ficaram sob a responsabilidade do pesquisador e, tdo logo termine o processo de
reconhecimento, serdo entregues ao Instituto do Patrimdnio Historico e Cultural, que se responsabilizara
pela guarda documental.”. Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de
sigilo e confidencialidade, atendendo a legislagdo brasileira, em especial, a Resolugdo 466/2012 do

Conselho Nacional de Satde, e utilizardo as informagdes somente para fins académicos e cientificos.
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Eu, R contato

, fui informado(a) dos objetivos da pesquisa “TITULO DA

PESQUISA” de maneira clara e detalhada, e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informacdes e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar. Declaro
que concordo em participar. Recebi uma via original deste termo de consentimento livre e esclarecido e
me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer minhas duvidas.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Endereco:

Telefone: Email:

Em caso de discordancia ou irregularidades sob o aspecto ético desta pesquisa, vocé podera
consultar: CEPFAMINAS — Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos FAMINAS Av.Cristiano
Ferreira Varella, 655 Cep: 3688-233 - Muriaé-MG Telefone: (32)3729-7518

Email: comitedeetica.mre@faminas.edu.br
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ANEXO 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) ONLINE
OU EM AMBIENTE VIRTUAL

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) sdo obrigatorios. O TCLE ¢ a anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou
intimidacdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incdmodo que esta possa acarretar.

O TALE ¢ a anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz,
livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro) dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo. Essa norma pode
ser acessada em https://www.ifsp.edu.br/images/reitoria/Comites/CNS-- Norma-Operacional-001---
conep-finalizada-30-09.pdf

Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos ¢ o incomodo que esta possa lhes acarretar, a medida de sua
compreensdo e respeitados em suas singularidades. Em projetos que envolvam somente maiores de
idade, havera necessidade de TCLE apenas para este publico. Quando o projeto envolver menores de
idade e/ou incapazes, devera haver o TALE e o TCLE para os pais e/ou responsaveis legais.
Considerando as pesquisas com metodologias proprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais, a
obtencdo do consentimento e/ou assentimento pode(m) ocorrer de outra forma, que ndo a escrita.
Informagdes sobre como deve ocorrer esse processo de consentimento estdo detalhadas na Resolucgdo
510/20162 (item XX e XII do art. 2° do Capitulo 1). De acordo com o comunicado SEI/MS —
0015188696, de 08 de junho de 2020, quando da previsao, no desenho metodologico, de coleta de dados
em ambiente virtual (Google Forms, Redcap, Survey Monkey, Zoom, Skype, entre outros), a
modalidade de Registro de Consentimento deve apresentar, de maneira destacada, a importancia de que
o participante de pesquisa guarde, em seus arquivos, uma copia do documento e/ou garantindo o envio
da via assinada pelos pesquisadores ao participante de pesquisa. Os protocolos devem considerar, nos
procedimentos da pesquisa, a adogdo de medidas de prevengdo sanitaria em todas as atividades de
pesquisa, de modo a minimizar prejuizos e potenciais riscos, além de prover cuidado e preservar a
integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa. Outras solicitagdes elaboradas pela
CONEP devem ser respeitadas e constam no documento “’Carta Circular n°1/2021-
CONEP/SECNS/MS

Dessa forma, caso opte por utilizar uma versao escrita do TCLE/TALE, além de neles expressar
a importancia de o participante de pesquisa guardar uma cépia do documento em seus arquivos, pede-
se que o pesquisador envie uma cépia assinada do TCLE/TALE para o e-mail do participante (neste

caso, informar no projeto como os e-mails serdo conseguidos) ou hospede o TCLE/TALE em um drive,
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colocando o link dessa hospedagem logo ap6s o termo por escrito no formuldrio on-line (Google Forms,
Monkey Survey e outros), facilitando, portanto, o download do arquivo do termo pelo participante da
pesquisa. Solicita-se que o pesquisador tenha especiais cuidados referentes a elaboragdo e a forma como
sera conseguido o assentimento (realizado com menor de idade) em pesquisas on-line, se respaldando e
respaldando o CEP e o IFSP. E necessério garantir que, no caso de pesquisas com menores de idade, o
consentimento/assentimento esteja de fato sendo obtido separadamente por pais/responsaveis e pelo
participante menor de idade. Para tal, consulte todas as formas de “’processo de consentimento’” (que
podem ocorrer de diferentes maneiras), detalhadas na Resolugdo 510/2016 (item XX e XII do art. 2° do
Capitulo 1), para garantir tal condi¢do. Adicionalmente, todo projeto de pesquisa, seja presencial ou on-
line, deve apresentar o formato final que chegara ao participante. Assim, o documento/forma do
processo de consentimento que sera utilizado deve ser apresentado na integra a este CEP; por
conseguinte, da forma como esta aprovado, ele deve chegar ao participante quando a pesquisa estiver

sendo realizada.
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ANEXO 4- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA
RELATO DE CASO - PARTICIPANTE MAIOR DE IDADE OU RESPONSAVEL POR
MENOR

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO RELATO DE CASO i O
documento deve ser elaborado em duas vias; ii O participante deve fazer uma rubrica em todas as paginas
do documento. Pesquisador responsavel: (Nome do Professor Orientador) Pesquisador assistente:
(Nome dos demais pesquisadores envolvidos)

Telefones de Contato: () -

Endereco:

O Sr (a) XXXXXXXXXXXXXXXXX esta sendo consultado (a) no sentido de autorizar a
utilizacdo de dados clinicos, laboratoriais, imagens fotograficas e laminas histologicas de seu caso
clinico que se encontram em sua ficha de prontuario (médico, odontologico, fisioterapéutico, de
enfermagem) para finalidades cientificas (apresentacdo em congressos ou publicag¢do do caso em revista
cientifica como) “Relato de caso”. Nosso objetivo sera o de discutir as caracteristicas de sua doenca em
meio cientifico, em funcdo das particularidades de apresentagdo de sua doenca, metodologia de
diagnostico e tratamento utilizado. Inserir os riscos e beneficios. A sua autorizacdo ¢ voluntéria e a
recusa em autorizar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que ¢ atendida
pelos médicos assistentes e pesquisadores. Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrdes
profissionais de sigilo. O relato do caso estard a sua disposicdo quando finalizado. Seu nome ou o
material que indique sua participagdo ndo sera liberado sem a sua permissao. A Sra. ndo serd identificada
em nenhuma publicagdo. Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que
uma copia serd arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra serd fornecida a Sra.

Eu, , portador (a) do documento de Identidade

fui informado (a) a respeito do objetivo deste estudo, de maneira clara e

detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes.
Declaro que autorizo a utilizagdo de dados clinico-laboratoriais de meu caso. Recebi uma copia deste
termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
davidas.

CONSENTIMENTO Declaro que li e entendi a informagao contida acima e que todas as davidas

foram esclarecidas. Desta forma, eu

concordo em participar deste estudo. Assinatura do voluntario

Assinatura do pesquisador principal
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Em caso de duvida de carater ético, entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da

FAMINAS, Av Cristiano Varella, 655 36.888-233
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ANEXO 5 -TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) - MODELO
PARA CRIANCAS E ADOLESCENTES (MAIORES QUE SEIS ANOS E MENORES DE 18
ANOS) E PARA LEGALMENTE INCAPAZ

Eu/Nos, (pesquisadores) convida(mos) vocé a participar do estudo (titulo da pesquisa).
Informamos que seu pai/mae ou responsavel legal permitiu a sua participacdo. Pretendemos saber
(colocar os objetivos da pesquisa descritos em linguagem acessivel a idade do participante). Gostariamos
muito de contar com voc€, mas vocé nao € obrigado a participar e ndo tem problema se desistir. Outras
criangas e/ou adolescentes participantes desta pesquisa tem de (idade) anos de idade a (idade) anos de
idade. A pesquisa sera feita no/a (local), onde os participantes (criangas/adolescente) (descrever passo a
passo o método/procedimentos). Para isso, sera usado/a (material), ele ¢ considerado (a) seguro (a), mas
¢ possivel ocorrer (riscos minimos/previsiveis.). Caso aconteca algo errado, vocé, seus pais ou
responsaveis podera(ao) nos procurar pelos contatos que estdo no final do texto. A sua participagdo ¢é
importante (citar os beneficios com linguagem acessivel). As suas informagdes ficardo sob sigilo,
ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos
a estranhos as informagdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa serdo publicados (explicagao da
divulgacdo dos resultados), mas sem identificar (dados pessoais, videos, imagens e dudios de gravagdes)

dos participantes (criancas/adolescentes)
CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu aceito participar da pesquisa (TITULO DA

PESQUISA). Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer
“sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir € que ninguém vai ficar
com raiva/chateado comigo. Os pesquisadores esclareceram minhas duvidas e conversaram com 0s
meus pais/responsavel legal.

Recebi uma copia deste termo de assentimento, li e quero/concordo em participar da

pesquisa/estudo. , de de

Em caso de davidas com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
Pesquisador(a) Responsavel:

Email

Celular

Comité de Etica em Pesquisa da FAMINAS

Enderego: Av Cristiano Ferreira Varrela 655 Bairro Universitario ( (32) 3729-7519 — E-mail:
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comitedeetica.mre@faminas.edu.br

TALE - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (esclarecimentos para os
pesquisadores)

> A Resolucdo CNS466/2012, item 11-23 ¢ 24 dos Termos ¢ Definigbes esclarece: crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos ¢ o incomodo que esta possa lhes
acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

> [1.24 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE — documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

> O Termo de Assentimento deverd ser um novo documento e deve ser confeccionado
separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os menores de idade, com informagdes
em linguagem acessivel e de acordo com as faixas etarias destas criangas/adolescentes. > Os
pais/responsaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os menores de idade
assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também estio cientes que participardo de um estudo
e que receberam todas as informagdes necessarias, de acordo com a compreensdo da faixa etaria. > Nao
existe um modelo-padrdo de Termo de Assentimento, sugerido pela CONEP. O(A) pesquisador(a), a
partir das faixas etarias dos participantes de seu estudo, decidird quantos Termos de Assentimento sdo
necessarios, por exemplo: um Assentimento para criangas de 6-8 anos, 9-11 anos, outro para criangas
de 12-14 anos e outro para 15-17 anos. E decisdo do pesquisador o nimero de Termos de Assentimento
para o Estudo. Lembrando que desenhos e figuras podem ser apresentados no Termo de Assentimento,
para facilitar a compreensdo das informagdes para os menores de idade. Podem ser até em forma de
quadrinhos

Referéncias, Orientacdes para elaboragdo dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), Termos de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) e dispensa de TCLE. Disponivel em:
https://drive.google.com/file/d/1LUDeEbdbz36qckhtL Fh-6Vnb6 AdLp5iT/view
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ANEXO 6 —- TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL (TAI)
IImo Sr. Dr.

Solicitamos autorizacdo institucional para realizacdo da pesquisa intitulada 7itulo do projeto de
pesquisa a ser realizada no nome da institui¢do, pelo aluno(a.) de graduacdo ou de pos-graduandgdo
nome completo, sob orientacdo do Prof(a). Dr(a) nome completo do orientador responsdavel, com o(s)
seguinte(s) objetivo(s): citar o(s) objetivo(s), necessitando portanto, ter acesso aos dados a serem colhi-
dos no setor de especificar se prontuarios, arquivos, enfermarias, laboratorio, pacientes e demais de-
talhes(dependendo da metodologia do estudo) da instituigao. Ao mesmo tempo, pedimos autorizagdo
para que o nome desta instituicdo possa constar no relatorio final bem como em futuras publicagdes na
forma de artigo cientifico.

Ressaltamos que os dados coletados serdo mantidos em absoluto sigilo de acordo com as Reso-
lugdes do Conselho Nacional de Saude (CNS/MS) 466/12 ¢ 510/16 que trata da Pesquisa envolvendo
Seres Humanos. Salientamos ainda que tais dados sejam utilizados tdo somente para realizagdo deste
estudo.

Na certeza de contarmos com a colaboracao e empenho desta Diretoria, agradecemos antecipa-

damente a atengdo, ficando a disposi¢@o para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessaria.

Muriaé-MG, de de 202.

Prof(a). Dr(a) Nome completo
Pesquisador(a) Responsavel do Projeto

() Concordamos com a solicitacio () Niao concordamos com a solicitacao

Prof(a). Dr(a) Nome completo
Diretoria da Instituicdo onde serd realizada a pesquisa
(CARIMBO)
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