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1 Constituicao atual do CEP/2026

CEP UFAL:

03 Coordenadores — eleitos pelo colegiado do CEP;

Geral: Prof. Dr. Carlos Arthur C Almeida — ICF

Adjunto: Profa. Dra. Thaysa C. Brandao — FANUT
Profa Dra. Nelma Camelo de Aratjo - ICHCA

Administrativo — servidores efetivos da UFAL:
02 Secretarios;

o1 Estagiario;

Membros:

03 Representante de Participante de Pesquisa — Indicados por
ONGs/Controle Social

26 membros relatores (prof. Doutores) — indicados pelas UA



2 Breve Historico

Sistema CEP/CONEP

CONEP: A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP- é uma comissdo do

Conselho Nacional de Saude - CNS, criada através da Resolucao 196/96 e com constituicdo
designada pela Resolucao 246/97, com a funcao de implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem
fungdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma rede
de Comités de Etica em Pesquisa - CEP- organizados nas instituicdbes onde as pesquisas se
realizam.

A CONEP e os CEP tém composicao multidisciplinar com participacdo de pesquisadores,
estudiosos de bioética, juristas, profissionais de saude, das ciéncias sociais, humanas e exatas e
representantes de usuarios.

LEI 14874/24 )
SINEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

INAEP: Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
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E———
Lei 14874/24

Art. 1° Esta Leil dispoe sobre principios,
diretrizes e regras para a conducao de pesquisas
com seres humanos por instituicoes publicas ou
privadas e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos.

XXV - instancia de analise ética em pesquisa:
colegiado interdisciplinar competente para
proceder a analise ética dos protocolos de
pesquisa com seres humanos;



E———
Lei 14874/24

XXVI - instancia nacional de ética em pesquisa:
colegiado interdisciplinar e independente,
integrante do Ministério da Saude, sob a
coordenacao da area técnica responsavel pelo
campo da ciéncia e tecnologia, de carater
normativo, consultivo, deliberativo e educativo,
competente para proceder a regulacao, a
fiscalizacao e ao controle ético da pesquisa, com
vistas a proteger a integridade e a dignidade dos
participantes da pesquisa, e para contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes
éticos;



E———
Lei 14874/24

. Art. 63. Esta Lei e seus termos aplicar-se-ao as
pesquisas com seres humanos em todas as areas
do conhecimento, no que couber, e conforme
regulamento.

. Paragrafo tinico. Regulamento dispora sobre
eventuais especificidades das pesquisas em
ciéncias humanas e sociais, com vistas ao

progresso da ciéncia e a devida aplicacao desta
Lel.



Decretos, resolugées e cartas circulares
. Decreto 12.651/25

CAPITULO VIII
DA ANALISE ETICA APLICAVEL AS PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Art. 35. A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa dispord, em norma especifica,
sobre as particularidades das pesquisas em ciéncias humanas e sociais, observados:

| - 0 respeito a autonomia dos participantes, com garantias adequadas de
consentimento livre e esclarecido, inclusive em formatos adaptados aos contextos
socioculturais; e

Il - o reconhecimento das:

§ 1° Aregulamentacdo devera observar as diretrizes da ética em pesquisa e
assegurar o equilibrio entre a protecdo dos participantes e a viabilidade cientifica e
metodoldgica dos estudos em ciéncias humanas e sociais.

§ 2° Na hipotese de pesquisas em ciéncias humanas e sociais classificadas como de
risco baixo, podera ser adotado procedimento de notificacdo aos CEPs ou de analise
simplificada, conforme norma a ser editada pela Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa.

§ 3° A notificacdo ou a analise simplificada de que trata o § 2° nédo exime os
pesquisadores do cumprimento integral das diretrizes éticas aplicaveis.

§ 4° O processo de pesquisa, a qualquer tempo, podera ser objeto de avaliagéo
completa pelos CEPs, e podera resultar em suspensdo, cancelamento do estudo ou
outras medidas previstas em lei.



Decretos, resolucoes e cartas circulares

. Resolucoes:
- 466/12 — Pesquisas com seres humanos;

- 510/16 — Pesquisas das areas de ciéncias
humanas;

. Cartas circulares:
- 001/13 — Procedimentos e tramitacao de
projetos;
. 001/21 — Pesquisa em ambientes virtuais;



3 ANALISE ETICA:

Por que a avaliacao ética?

PESQUISADOR PARTICIPANTE




Principios basicos
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Meu projeto deve
passar por
apreciacao ética?

14874/24
466/12?
510/16?
580/18?

Relato de caso?
Por onde comecar?




3. Considerando o previsto na Resolucao CNS N2 510 07 de abril de 2016, no Oficio Circular
N2 17 de 2022 e no artigo 26 da Resolucao CNS N2 674/2022, sao dispensadas de apreciacao ética pelo
Sistema CEP/Conep, as pesquisas que se enquadrem exclusivamente nas seguintes situacoes:

| - Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificaveis;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

Il - Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n? 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.
lll - Pesquisa que utilize informacgdes de dominio publico;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.
IV - Pesquisa censitaria realizada por 6rgdos do governo;

A redacdo deste inciso incorporou, na Resolucdo CNS N° 674/2022, o complemento
“realizada por drgaos do governo”. Compativel com o comentario do Oficio Circular
N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

V - Pesquisa realizada exclusivamente com informacoes ou dados ja disponibilizados
de forma agregada, sem possibilidade de identificacdo individual;

Esta redacado, correspondente ao inciso V da Resolucao CNS N° 510/2016, que foi
ajustada para o melhor esclarecimento sobre o que sao informacdes ou dados



apresentados de forma agregada. Compativel com o comentario do Oficio Circular
N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

VI - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

VIl - Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem
espontdanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o individuo;

De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

VIII - Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino, extensao
ou treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacdo, de
curso técnico, ou de profissionais em especializacao:

a) ndo se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdao de Curso de
Graduacdo, Dissertacdes de Mestrado, Teses de Doutorado, Monografias e similares,
devendo-se, nesses casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep;

b) caso, durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educacdo, ensino,
extensdo ou treinamento surja a intencdo de incorporagdo dos resultados dessas
atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatdria, apresentar o
protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.



A redacao deste inciso, apresentada na Resolugao CNS N° 510/2016, foi adequada para
incluir as atividades de extensdao. Foram também contemplados na letra "a" os trabalhos
de conclusdao de diferentes niveis de ensino. Compativel com o comentario do Oficio
Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

IX - Pesquisas de mercado;

Refere-se as pesquisas de carater exclusivamente mercadolégico. Por exemplo, as
pesquisas que questionam o consumidor sobre a qualidade de um produto ou servico,
sem identificacdao do participante desde o momento da coleta de dados e sem carater
académico.

X - Pesquisas cientificas realizadas com células, tecidos, 6rgaos e organismos de
origem ndao humana, incluindo seus produtos biolégicos, desde que nao haja interacao
com participantes de pesquisa ou impliquem a coleta ou o uso de material biolégico
humano para obtencao deles;

Refere-se as pesquisas em que o material biolégico analisado ndao € humano, como
bactérias, virus e fungos, e que ndao haja coleta ou interagdo prospectivas com
participantes de pesquisa para a obtencao desse material. Quando houver a utilizacdao
de material biolégico humano previamente armazenado em biobancos ou
biorrepositdrios, devera ser mantido pelos responsaveis o registro da pesquisa, para fins
de relatdrio ao Sistema CEP/Conep e de gestao dos bancos.

Xl - Atividade cuja finalidade seja descrever ou analisar o processo produtivo ou
administrativo para fins, exclusivamente, de desenvolvimento organizacional.

Refere-se a pesquisas em que ha coleta de informacdes relacionadas ao processo
produtivo ou administrativo, sem o registro de dados, opinides ou percepcdes de
pessoas. Por exemplo, estudos que analisem o processo industrial e suas etapas, sem
que haja a coleta de informacodes individuais (na forma de opinides, dados ou outros),
apenas aquelas relacionadas ao processo em estudo.



Do ponto de vista do CEP (Como € feita a avaliacao ética do meu projeto?)

Inicial (Introducao, resumo, fundamentacao, hip6tese(s) e objetivos)
Metodologia:

* Abordagem da pesquisa (quantitativa, qualitativa e quanti-qualitativa);

* objetivo da pesquisa (exploratéria, descritiva ou explicativa);

* tipo de pesquisa (bibliografica, documental, experimental, pesquisa-agao, pesquisa
participante, estudo de caso, etnografica, histéria oral, fenomenologlca )

*  Local e amostra — Onde, quando, quantos, como e por qué.
*  Critérios de INCLUSAO E EXCLUSAO;

* Riscos e beneficios;

* Garantia de assisténcia, acompanhamento e sigilo;
* Interrupcao da pesquisa

* Devolutiva e publicizacao dos dados

¢ Orcamento

¢ Cronograma

* Anexos

* Instrumentos
* TCLE/TALE
*  Qutros



Fluxograma de tramitacao na PB

Cadastro do projeto

Validagdo documental Indicac3o de relat
(Plataforma Brasil) laag cL ICagao ae relator

Confirmacgao de Indicacao

Parecer do relator Aceite/Recusa do relator do relator

Plenaria — Aprovagéao do Liberacéo do Parecer
Parecer do Relator consubstanciado

(Consubstanciado) (APROVADO/PENDENTE)




Checklist do CEP: o que pode gerar
pendéncia? (Principais)

a) Documentos;

b) Metodologia;

c) Riscos e beneficios;

d) Critérios para interrupcao da pesquisa;
e) Devolutiva dos resultados;

f) Publicizacdo e guarda dos dados;
g) Orcamento;

h) Cronograma,;

i) Consentimento/Assentimento;

j) RCLE/TCLEs;

k) RALE/TALEs;

) Inclusao/Excluséao



A) DOCUMENTOS

- Folha de rosto assinada pelo diretor da Unidade e pesquisador
- Informacoes basicas do projeto

- Projeto (cronograma e orcamento)

- Declaracao de publicizacao

- Carta de anuéncia

- Declaragao de infraestrutura

- Termos de solicitacao de dispensa

- Carta resposta, entre outros



C - DOS RISCOS E BENEFICIOS

*Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos
e gradacoes variados.

*(Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem
ser os cuidados para minimiza-los e a protecao 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.



Merece destaque sobre a importancia de mitigar
oS riscos da pesquisa.

“a apresentacao de providéncias € cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos ou
condicoes adversas que possam causar dano,
considerando  caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa”.



C) BENEFICIOS DA PESQUISA

A Resolucao 510, de 2016, art. 2°. Item III afirma
que os beneficios se referem a “contribuicoes
atuals ou potenciais da pesquisa para o ser
humano, para a comunidade na qual esta
inserido”.



D) CRITERIOS PARA INTERRUPCAO DO ESTUDO

Solicita-se incluir texto assegurando que, no caso
de interrupcao da pesquisa, esta sera justificada e
que o participante de pesquisa, caso seja
necessario, recebera a assisténcia adequada.
(Resolucao CNS n° 510 de 2016, Artigo 2°, Inciso
II; Artigo 17, Inciso V; Artigo 28, Inciso V).



E) DEVOLUTIVA DOS RESULTADOS

Solicita-se incluir no Processo e Registro do
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento o
compromisso do/a pesquisador/a de divulgar os resultados
da pesquisa em formato acessivel ao grupo ou populacao
que foi pesquisada (Resolucdao CNS n°® 510 de 2016, Artigo
3°, Inciso V)



F) PUBLICIZACAO E GUARDA DOS DADOS

Incluir o documento "Declaracao de cumprimento das
normas € publicizacdo e destinacao do material”, dispostas
na Resolucio 466, de 2012 e 510, de 2016.

Solicita-se incluir no Processo e Registro do Consentimento
Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento, a informagao de
que “todos os dados coletados nesta pesqwsa ficarao
armazenados pelo periodo minimo de 5 anos”, para que o
participante possa decidir livremente sobre sua participacao
e sobre o0 uso de seus dados no momento e no futuro
(Resolucao CNS n° 510 de 2016, Art. 28, inciso V).

Importante também destacar como sera o descarte desses
dados.



g) ORCAMENTO e FINANCIAMENTO

Mesmo que a pesquisa tenha “financiamento proprio”,
solicita-se detalhamento do or¢camento previsto, de acordo

com o solicitado pela Norma Operacional CNS n°
001/2013, item 3.3.¢.



FINANCIAMENTO

Na Folha de Rosto apresentada, item "Patrocinador
Principal”, nao consta o patrocinador, apesar dessa
informacao constar nos documentos do protocolo “citar
trecho do projeto”. Quando ha financiador, o preenchimento
desse item é obrigatério. No caso eSIl)ecifico ge agéncias de
fomento nacionais (como, por exemplo, CNPq, FINEP, FAP,
etc.) e internacionais (por exempﬁ), US-NIH) e, por se
entender a dificuldade de coleta da assinatura, aceita-se que
os campos “responsavel, cargo/funcao, CPF, assinatura e
data” estejam em branco, na parte reservada ao patrocinador,
desde que o O6rgio financiador esteja expressamente
identificado na Folha de Rosto e que seja apresentado
documento comprobatorio do financiamento.



h) CRONOGRAMA

O Sistema CEP nao analisa projetos de pesquisa
que ja tenham iniciado a coleta de dados junto
ao campo de pesquisa. Solicitam-se esclarecimentos
e a adequacao, conforme Norma Operacional CNS n°
001/2013, item 3.4.1.9, e recomenda-se que nos
documentos do protocolo seja apresentado o mesmo
cronograma de forma padronizacﬂl, com o maximo de
detalhamento sobre as fases do estudo, organizado da
data inicial até a previsao de final do estudo, com o
compromisso expresso do/a pesquisador/a de que nao
iniciara a coleta de dados antes da aprovacao final do
Sistema CEP




1) CONSENTIMENTO

- O Processo de Comunicacdo do Consentimento
Livre e Esclarecido e/ou do Assentimento deve
ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva,
evitando modalidades excessivamente formais,
num clima de mutua confianca, assegurando uma
comunicacao plena e interativa (Resolugcao CNS n°
510 de 2016, Artigo 5° |Inciso 1). Solicita-se
descrever como se dara esse Processo e
adequacao nos documentos pertinentes.



1) ASSENTIMENTO

O Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou
do Assentimento € o meio pelo qual € explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante ou de
seu responsavel legal, sob a forma escrita, sonora,
imagética, ou em outras formas que atendam as
caracteristicas da pesquisa e dos participantes,
devendo conter informacdes em LINGUAGEM CLARA
E DE FACIL ENTENDIMENTO para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa. (Resolucao CNS n°
510 de 2016, Artigo 15).



j) TCLE/RCLE

“O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
devera conter, obrigatoriamente: a) justificativa,
os objetivos e o0s procedimentos que serao
utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos
métodos a serem utilizados, informando a
possibilidade de inclusao em grupo controle ou
experimental, quando aplicavel.



J) TCLE/RCLE (ASSISTENCIA)

O Registro do Consentimento Livre e Esclarecido e/ou
do Assentimento deve assegurar, de forma clara e
afirmativa, a informacdo sobre a forma de
acompanhamento e a assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando
beneficios, quando houver, caso seja pertinente no
projeto de pesquisa em analise (Resolugcdo CNS n° 510
de 2016, Artigo 17, Inciso V).

Importante esclarecer como a assisténcia sera
garantida e comprovada quando for delegada a outra
pessoa ou instituicao (Resolugao CNS n°® 510 de 2016,
Artigo 3°, Inciso X).



j) TCLE/RCLE

Liberdade de recusa em participar e retirada do
consentimento

O Processo e 0 Registro do Consentimento Livre e
Esclarecido e/ou do Assentimento deverao garantir a
plena liberdade do participante da pesquisa para decidir
sobre sua participacao, podendo retirar seu
consentimento, em qualquer momento da pesquisa, sem
prejuizo algum (Resolugcao CNS n° 510 de 2016, Artigo
17, Inciso IlI).



J) TCLE/RCLE

. As paginas devem ser enumeradas.

Deve-se assegurar de forma clara e afirmativa a
garantia de ressarcimento ao participante da
pesquisa e a descrigao das formas de cobertura das
despesas realizadas pelo participante decorrentes
da pesquisa, quando houver (Resolucao CNS n° 510
de 2016, Artigo 17, Inciso VII). Importante incluir
no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido e
no Registro de Assentimento, os possiveis gastos e o
seu reembolso (Resolucao CNS n°® 510 de 2016,
Artigo 29, Inciso XXIV).




|
TCLE/RCLE

SOLICITA AUTORIZAGAO PARA USO DA IMAGEM E/OU
VOZ

. Solicita-se a inclusao no TCLE a "autorizacao para
uso de imagem e/ou voz", que seja elaborada pelo

pesquisador inserindo opcoes excludentes, tais
COmo:

( )sim, autorizo a divulgacao da minha imagem

( )nao, nao autorizo a divulgacao da minha imagem
( )sim, autorizo a divulgacao da minha voz

( )nao, nao autorizo a divulgacao da minha.



TCLE/RCLE CONFIDENCIALIDADE, SIGILO E
ANONIMIZACAO DE DADOS

Considerando que o participante da pesquisa tem direito
ao sigilo e a confidencialidade das informacoes prestadas,
bem como de decidir se sua identidade sera divulgada e
quais sao, dentre as informacdes que forneceu, as que
podem ser tratadas de forma publica, deve constar no
Processo e Registro do Consentimento Livre e
Esclarecido e/ou do Assentimento qual € a opcao do
participante e o0 compromisso de que esta sera
respeitada. Além disso, solicita-se também apresentar o
compromisso de que as informacoes obtidas serao
utiizadas somente conforme os objetivos propostos pela
pesquisa (Resolugao CNS n° 510 de 2016, Artigo 9°,
Inciso V; Artigo 17, Inciso V)



TCLE/RCLE

MENCIONAR O ACOMPANHAMENTO PARA O
PARTICIPANTE

As pesquisas devem “assegurar aos participantes
da pesquisa as condigcoes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e ORIENTACAO,
conforme o caso,

E necessario esclarecer a forma de
acompanhamento e assisténcia a que terao
direito os participantes da pesquisa.



|
TCLE/RCLE

MENCIONAR O CEP

“No TCLE devera constar O ENDERECO E O CONTATO TELEFONICO
OU OUTRO, dos responsaveis pela pesquisa e DO CEP LOCAL.
Esclarecer o papel do Comité de Etica ao final do TCLE. Sugere-se a
seguinte redagao:

O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa.
Para obter mais informacdes a respeito deste projeto de pesquisa,
informar ocorréncias irregulares ou danosas durante a sua participacao
no estudo, dirija-se ao: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Alagoas

Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C.
Simodes, Cidade Universitaria

Telefone: 3214-1041 — Horario de Atendimento: das 8:00 as 12:00 e
14:00 as 18:00 hs.

E-mail: cep@ufal.br



TCLE/RCLE

Referéncia a brindes ou presentes para
participantes da pesquisa

A participacao na pesquisa deve ocorrer de forma
voluntaria e nao indutiva. O oferecimento de brindes s6
nao € considerado impedimento ético, segundo a
Resolucao CNS n° 510 de 2016, Artigo 2° e 3°, Inciso XIII,
quando prevé o respeito aos valores culturais, sociais,
morais e religiosos, bem como aos habitos e costumes, dos
participantes das pesquisas



BENEFICIOS AO PARTICIPANTE

Alimentacao (lanche, café, almoco...);
Transporte;

Aten mento ou procedimento;
Gratificacao - $$$;

NAO E BENEFICIO
V.1:

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o
beneticio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas j ja
estabelecidas para a prevencao, o dlagnostlco e o tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus
participantes forem exclusivamente indiretos, desde que
consideradas as dimensoes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.



L) INCLUSAO/EXCLUSAO

Norma operacional n. 001, de 2013 item 3.4.1
subitem 11. Merece destaque que no formulario
preenchido na Plataforma Brasil, onde constam as
Informacdes Basicas do Projeto, em metodologia
proposta, o critério de exclusao nao exclui dentre os
participantes.

O critério de exclusao devera excluir, dentre
aqueles que foram incluidos na pesquisa. Desta
forma, € interessante ser mais amplo na inclusao,
para chegar no grupo de Iinteresse atraves dos
critérios de exclusao.



Documental

Checklist do pesquisador:
Projeto completo
Cartas de anuéncia (pesquisadores e instituicoes);
Folha de rosto;
TCLEs/TALEs
Declaracao de publicizacao e devolutiva de dados;
Cronograma;
Orcamento;
Emenda (justificativa)

e Assinaturas
e Anexos x Projetos



Cabe ao PESQUISADOR:

1- Identificar, prever e descrever os
possiveis riscos que podem estar associados
com a realizacao da pesquisa - danos
imediatos e ou posteriores;

2- Prever e descrever os meios para evitar
ou minimizar os danos previstos;



E responsabilidade do PESQUISADOR

1- Identificar, prever e descrever os beneficios, mesmo
que indiretos; E IMPORTANTE PARA O
PARTICIPANTE SABER QUAL SERA O
BENEFICIO DA SUA CONTRIBUICAO PARA A
PESQUISA. E UM DIREITO DELE.

2- Descrever como o participante tera acesso aos
resultados da pesquisa. Principalmente se esses
resultados envolvem beneficios diretos com eficacia
superior comprovada - ex. nova droga ou tratamento;



Alguma coisa aconteceu e agora?

. Critérios para interrupcao da pesquisa
- Pesquisador morreu;

. Acabou a verba;
- A instituicio suspendeu a autorizacao pra

realizacao da pesquisa;
. Etc...
. Publicizacao e devolutiva e guarda dos dados

- Os participantes da pesquisa tem o direito e a
obrigacao de saber dos resultados da pesquisa.



. Orcamento
. Toda pesquisa tem um custo.
. Descritivo e objetivo;
Financiamento proprio;
Externo — Anexar carta do patrocinador

. Cronograma

. Descritivo com definicao clara do inicio e fim da

coleta de dados;

- O CEP NAO SE RESPONSABILIZA POR DADOS COLETADOS
ANTES DA APROVACAO DO PROJETO CONFORME DATA DE
EMISSAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO.



RESUMO

Consentimentos e assentimentos

« TCLE — adultos

- TALEs — menores de 18 anos e de pessoas com "auséncia de
autonomia", permanente ou temporaria, para consentir.

Apresentacao clara do pesquisador/equipe/entrevistador/avaliador;

Linguagem acessivel e compativel com o publico alvo;

Objetivos bem definidos, claros e de facil compreensao;

Voluntariedade da sua participacao;

Descricao clara do produto/procedimentos/intervencoes;

Etapas e como se dara sua participacao;

Riscos/desconfortos/beneficios;

Direito a ressarcimento de qualquer custo eventual;

Confidenciabilidade;

Divulgacao dos resultados;

Direito de recusa e ou retirada do Consentimento e ou Assentimento informado;

Armazenamento de amostras — BIOREPOSITORIOS/BIOBANCOS
Cessao de direito ao uso de imagem e ou de voz;

Contato do pesquisador;

Contato do CEP



Alguns pontos importantes

Cap I, Art o1

XV - Termo de Anuéncia Institucional (TAI):
documento de anuéncia a realizacao da pesquisa
na instituicao, que deve descrever as atividades
que serao desenvolvidas, sendo assinada pelo
dirigente institucional ou pessoa por ele
delegada, com identificacao de
cargo/funcao e respectiva assinatura;



E pesquisas que precisam ser avaliadas
pela INAEP

. Pendéncias

- Estudos de grupos vulneraveis;

- Indigenas e quilombolas;

- Ensaios e protocolos clinicos com novos métodos
invasivos;

- Equipamentos e dispositivos novos, nao
registrados no pais;

. Constituicao de BIOBANCOS INSTITUCIONAIS

- Genéticos e de reproducao humana;

. Cooperacao internacional com envio de material
biolbdgico e ou patrocinio do exterior



Dicas

Projeto bem elaborado
- Area tematica com objetivos distintos
Se antecipe

. Elabore um cronograma com boa margem de
seguranca. LEMBRAM-SE cada pendéncia gerada
ird atrasar o seu cronograma, que obviamente

d

Inc]

evera ser reajustado a cada pendéncia

uir somente quem objetivamente vai

traba

lhar

Faca uma CHECKLIST



...€ nao custa nada lembrar que

A participacao na pesquisa deve ser

VOLUNTARIA E GRATUITA, SEM QUALQUER
TIPO DE COMPENSACAO AO PARTICIPANTE
DA PESQUISA.



B < = W W w1 DD €€ e | D H &= Je- (@ (B (N B B Fx # | + - X

&« C (@ N&o seguro | plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf @ &

‘ Personalizar e controlar o Google Chrome l

Informe o E-mail E Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se  v3.2

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informacdes ao
Participante da
Pesquisa

Resolugoes e Normativas Manuais da Historico de
Plataforma Versoes
Brasil

Tutorial da Versado 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica
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(R £3

Publico Pesquisador “ Alterar Meus Dados Carlos Arthur Cardoso Almeida - Pesquisador | V3.2

Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 49

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissigl Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio:l

BUSCAR PRQJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Projeto
Selecione v

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

¥ Marcar Todas -

H O Digite agui para pesquisar a




| {HER=K &= v W W DD &€ e D H ™ JG B B &G EE rx ® | + - x
& C (@ Nao seguro | plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador jsf o @ & :
LEGENDA:
(*) Tipo
P = Projeto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Centro Participante Pc = Projeto de Centro Coparticipante
(*) Formagdo do CAAE

Codigo do Comité que esta
Ano de submisséo do Projetc  Tipo do centro analisando o projeto

[ [n]n]n]n]n]a]a] [ov

-
-
M
-

Sequencial para todos os Projetos Digito verificador Sequencial, guando
submetidos para apreciagao estudo possui Centro(s)
Participante(s) e/ou Coparticipante(s)

(*) Origem / Ultima Apreciagdo

PO = Projeto Original de Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participante POc = Projeto Original de Centro Coparticipante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emenda de Centro Participante Ec = Emenda de Centro Coparticipante
N = Notificacdo de Centro Coordenador Np = Notificaco de Centro Participante Nc = Notificacdo de Centro Coparticipante

(*) Lista de Projetos de Pesquisa

-A exibi;ﬁo da a;éo E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou 2eja, que aguardam apreclagéo.

Este sistema foi desenvolvido para o navegador Mozilla Firefox. X ¥ - e ';530 da
M - — L
(versdo 9 ou superior)




Bio| &=y v v 0 | W:D1|CI[C |he @ H v [0 |c @@ mc @@ rx & | + - X
& C (@ Nao seguro | plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador jsf o @ & :
. R mEmToTEym -

Selecione v

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

¥ Marcar Tedas
¥ Aprovado #| N&o Aprovado no CEP ¥ Recurso Submetido ao CEP
¥ Em Apreciacdo Etica #| Pendéncia Documental Emitida pela CONEP ¥/ Recurso Submetido a CONEP
«| Em Edicdo #| Pendéncia Documental Emitida pelo CEP « Recurso ndo Aprovado no CEP
¥ Em Recepcdo e Validacdo Documental #| Pendéncia Emitida pela CONEP ¥ Retirado
#| N&o Aprovado - Nao Cabe Recurso #| Pendéncia Emitida pelo CEP ¥ Retirado pelo Centro Coordenador
#| N&o Aprovado na CONEP
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
. . . Pesquisador L. . ) . Ultima NN
Tipo CAAE Versdo Responsavel * Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagiio ¥ Situagao ¢
P 65956516.1.0000.5013 | 3 9013 - Universidace PO E1 Aprovado o
R B Carlos Arthur Cardoso Almeida Federal de Alagoas p p‘
P 86006918.7.0000.5013 | 2 9013 - Universidade PO PO Aprovado -
o e Carlos Arthur Cardoso Almeida Federal de Alagoas p p*
P 1 - PO PO Em Edicdo pe)

Carlos Arthur Cardoso Almeida

H O Digite agui para pesquisar a




| {HER=K =y v W DOl D €€ he | O H ™ JG B B &G EE rx ® | + - x

& C (@ Nao seguro | plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador jsf o @ & :

Vocé esta em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa = Informagdes Preliminares

1 Informacdes Area de Estudo Desenho de Detalhamento do

Preliminares Estudo/Apoio Financeiro Estudo Cuiae fmacias i

Salvar/Sair I Préxima I

* A pesqguisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagées ou materiais? Maiores informagées ver Resolugdo 466, Resolugio 510

Sim N&o

* Informe o Modelo que deseja preencher

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

Simplificado Completo

D)

* Pesquisador Principal: |

CPF/Documento Nome Social

437.497.803-82 [Carlos Arthur Cardoso Almeida |
Telefone E-mail

(82)3355-1018 | c_arthur_almeida@msn.com |

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

ASSISTENTES:

H O Digite agui para pesquisar a




Bilo| &= v v v D | M:D €€ b H (M@ |c|m @ [ @B rx |+ - 8 X
& C (@ Nao seguro | plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador jsf o @ & :
* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
ASSISTENTES:
CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo
Adicionar Assistente I
EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social Agao
Adicionar membro & equipe I
* Instituigdo Proponente: () |_u
. S
Selecione v l

Proponente

* E um estudo internacional ?

Sim N&o

salvar/sair | o.....

Préxima I

L ; ; 06:51
O Digite aqui para pesquisar a

1% POR
D) POR . ooamog




R
RECOMENDACOES

Recomenda-se ler:

a) Lei 14874/24,

b) As resolucoes 466/12 e 510/16,

c) Cartas circulares, 001/13 (Procedimentos e
tramitacao de projetos) e 001/21 (Pesquisa em
ambientes virtuais)
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