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PERGUNTAS FREQUENTES AO CEP - Funorte/Soebras

1 — Quando um projeto deve ser encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa?

Todo e qualquer projeto de pesquisa, que envolva seres humanos (direta ou indiretamente), deve ser
submetido & apreciacio de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme definido nas
Resolucbes 466/12 e 510/2016, sejam de Curso de Graduacdo, Capacitacdo, de Especializacéo,
Curso a distancia, Mestrado, Doutorado e outros. Incluem os projetos com dados secundarios,
pesquisas socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas. As pesquisas que envolvam apenas
animais, deverdo ser submetidas a apreciacio de uma comissdo de Etica em pesquisas com uso de

animais.

2-Eu ndo sabia que o meu Projeto tinha de ser enviado ao CEP. Posso envia-lo depois de ter

iniciado a pesquisa?

Ndo. O CEP, qualquer que seja ele, ndo analisa projetos que j& tenham iniciado a coleta de

informagdes ou de dados que envolvam seres humanos direta ou indiretamente.

3-Posso enviar meu Projeto para ser apreciado pelo CEP/SOEBRAS, se a pesquisa nao tiver
vinculo com a instituicdo?

N&o. Se o projeto for de uma Unidade da SOEBRAS/Funorte, o0 CEP da FUNORTE deveréa avaliar.
Se for de outra instituicdo esta devera enviar a CONEP, que designard um CEP para a apreciacao
caso a instituicdo ndo tenha CEP.

4-Quais as documentacgdes necessarias para submeter um projeto ao CEP?

A documentacdo relacionada, abaixo, deve ser encaminhada via Plataforma Brasil, somente quando
estiver completa, para evitar pendéncias desnecessarias. Cabe destacar que formularios e modelos
estdo disponiveis na home page http:// www.funorte.edu.br/comite-de-etica.

I.  Projeto preenchido na plataforma Brasil;
Il.  Projeto de pesquisa completo, incluindo o cronograma atualizado;
I1l.  Questionario ou roteiro de entrevista, quando pertinente;

IV.  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou apresentar justificativa para dispensa do
TCLE adequada aos termos das resolugdes 466/12 e 510/16;

V.  Termo de assentimento (quando a pesquisa envolver menores de idade ou vulnerareis);

VI.  Folha de Rosto, impressa da Plataforma Brasil, assinada pelo pesquisador responsavel e

pelo representante da instituigdo proponente;

VII.  Termo de autorizacdo da (s) instituicdo(des) a ser(em) pesquisada(s) assinado por seu
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representante legal e se possivel carimbado. Quando ndo carimbado constar documento
de identificacdo.
VIIl.  Termo de Utilizacdo para Uso de banco de dados assinado por todos os pesquisadores

(quando da utilizacdo de dados secundarios como prontudrios ou outros documentos).

5 — O icone “Anexar” da Plataforma nio funciona, o que fazer?

A plataforma Brasil recomenda que use o navegador Mozilla. Caso o problema persista atualize o
Adobe Flash Player do computador.

6 — O nome dado ao documento interfere na hora de anexar o documento na Plataforma
Brasil?

Sim. O documento deve ser intitulado sem acento ou espacos entre as palavras.
7-O que é Instituicdo Proponente e Instituicdo Coparticipante?

INSTITUICAO PROPONENTE: Instituicdo com a qual o pesquisador principal tem vinculo e em nome

da qual apresenta a pesquisa.

INSTITUICAO COPARTICIPANTE: Instituicdo onde a pesquisa sera realizada (onde serdo coletados 0s
dados), seja na realizacdo de exames, seja no recrutamento de participantes de pesquisa, ou mesmo
no desenvolvimento de etapas de anélise de dados.

8-Posso usar um modelo de Termo de Consentimento diferente do que esta disponivel na home
page do CEP?

Sim, pois 0 modelo disponivel é apenas uma sugestdo. Use 0 modelo que desejar, mas certifique-se
que todas as informacGes necessarias foram inseridas e que estejam escritas de forma direta, simples
e clara, sem termos técnicos ou jargbes, pois ele tem de ser entendido pela populagcdo em geral.
Lembre-se de incluir o objetivo da pesquisa, o direito a desisténcia em seguranca, possiveis riscos e
condutas previstas para amenizar tais riscos, beneficios ao pesquisado direta ou indiretamente,
destino de gravacgoes e filmagens, se houver, devolutiva dos resultados aos participantes da pesquisa
e 0s meios de divulgacdo dos resultados.

9-Quais sdo as situacOes em que se deve apresentar uma autorizacdo assinada pelo
representante legal de uma instituicdo?

Quando o pesquisador pretende utilizar a instituicdo, como unidade de observacdo, (seja para
compara-la com outras, seja para entrevistar, observar eventos ou apenas coletar bases de dados), é
necessario obter uma correspondéncia simples, com as devidas autoriza¢des do representante legal
de cada instituicéo.

10-Qual o prazo para obter a resposta de um projeto a ser analisado?

30 dias. Todo projeto que é cadastrado no CEP, até o dia 15 de cada més, antes da data agendada
para a proxima reunido, sera analisado nesta reunido, considerando que os membros deverdo ter,

pelo menos, 15 dias de prazo para a emissdo do seu parecer. Os demais serdo distribuidos na
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primeira reunido ordinaria e levardo, portanto, 30 dias para a emissdo do parecer. Os pareceres serao
discutidos na reunido do CEP e um novo parecer sera elaborado, a partir das reflexdes que

ocorrerem. O CEP tera, entdo, o prazo de uma semana para emitir o parecer definitivo.

11-Quando acontecem as reunides do CEP?

As reunides ordinarias, geralmente, acontecem no ultimo sabado de cada més, conforme divulgado
no sitio eletrébnico. No més de janeiro ndo ha reunido.

12-Posso comecar a desenvolver meu projeto enquanto aguardo o parecer do CEP sobre as
respostas as pendéncias?

Né&o. O projeto tem de ser considerado aprovado para s6 entdo, envolver seres humanos. O CEP tem
até 01 mes para emitir resposta as pendéncias, contados a partir da ultima data de entrada dos
projetos para as reunides que normalmente € o dia 15 de todo més, excetuando-se 0s periodos de
recessos. Todas as datas estdo previstas no cronograma do CEP.

13-Todo projeto tem de ser enviado para a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)?
Qual o prazo para receber o parecer da Conep?

N&o. Apenas 0s projetos relacionados com tematicas especiais serdo enviados para a Conep, depois
de submetidos ao CEP. O CEP s6 encaminhara a Conep 0s projetos que estiverem sem pendéncias.
Devera ser acrescentado, pelo menos, dois meses ao seu cronograma, a partir da data do envio a

Conep, considerando o prazo necessario para a Conep emitir seu Parecer Final.

14-Quiais os aspectos cientificos que o Comité de Etica analisa?

De acordo com as Resolucdes 466/12 e 510/16 a analise da eticidade de uma pesquisa ndo pode ser
dissociada da analise de sua cientificidade. Isso ndo significa, todavia, que o CEP emita pareceres
sobre a metodologia utilizada na pesquisa, mas sim, sobre as possiveis implicacfes ou repercussdes
éticas decorrentes das opces metodoldgicas realizadas.

15-Devo incluir uma secdo em meu projeto para apresentar e discutir os aspectos éticos da
pesquisa?

E altamente recomendéavel que vocé crie uma secdo onde apresente e discuta a eticidade de sua
pesquisa. O Roteiro de Checagem, em conjunto com a Resolucdo 466/12, devem orientar sua
elaboracgdo para que contemple todas as informagdes necessérias para a analise pelo CEP.

16-Quiais os principais itens a serem observados na apreciacao do projeto?
Este documento tem a fungdo de auxiliar vocé a verificar se seu projeto contém, por exemplo:

I.  objetivos e justificativa do projeto;
[.  critérios de inclusdo e exclusdo na definicdo da amostra;

I1l.  metodologia contendo instrumentos de coleta de dados, especialmente

roteiros/entrevistas que garantam a integridade moral, afetiva e fisica do pesquisado;

IV.  descrigdo do local adequado para abordar o(s) pesquisado(s); e quem fara a primeira
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abordagem;
V.  possiveis riscos que possa ocorrer e formas de amenizé-lo;

VI.  beneficios que a pesquisa trara (direta ou indiretamente) e, a forma de retorno ao

pesquisado;
VII.  meios de divulgacao dos resultados;
VIIl.  Termo de consentimento em linguagem clara e objetiva, contendo os itens anteriores

e a garantia ou ndo do anonimato, autorizagéo e destino da gravacao e/ou filmagem;
IX.  cronograma identificando o més e ano em que ocorrera cada etapa;
X. orcamento identificado os custos para execucdo da pesquisa.

17-Quando houver questionario previsto no projeto, ele deve ser pré-testado antes do projeto
ser apresentado ao CEP?

N&o, pois o pré-teste ja envolve seres humanos. Apds aprovacdo do CEP vocé podera pré-testar e
depois encaminhar ao CEP qualquer alteracdo que tenha sido executada.

18-Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

A pendéncia devera ser corrigida e submetida via Plataforma Brasil para apreciacdo final do CEP e
emissdo de novo parecer. Destaca-se que este, geralmente, é analisado e emitido pela Coordenacao
do CEP, sem precisar passar por nova reunido, exceto projetos que a plenaria tenha decidido por
uma nova discussdo coletiva. De acordo com a Resolucdo CNS 466/12, as pendéncias deverdo ser
respondidas dentro de 30 dias, a partir da data da emissdo do parecer consubstanciado. Apos esse
prazo o protocolo serd arquivado.

19-Devo comunicar ao CEP qualquer alteracdo que ocorra no projeto?

Sim. Qualquer alteracdo que envolva métodos, critérios éticos, mudanca no quadro de
pesquisadores/ entrevistadores, instrumental e outras consideracbes pertinentes, deve ser
imediatamente comunicada por escrito ao CEP, via Plataforma Brasil.

20-Qual a responsabilidade do pesquisador em relacdo ao material coletado?

Segundo as Resolugdes 466/12 e 510/16, cabe ao pesquisador “manter em arquivo, sob sua guarda,
por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e os demais documentos
recomendados pelo CEP”.

21-Como fica a inclusao de uma pesquisa “Qualitativa” na Plataforma Brasil?

O fato de a pesquisa ser qualitativa ou quantitativa sera explicitado na metodologia do projeto. Caso
algum dos campos de preenchimento obrigat6rio ndo seja pertinente para a pesquisa, N0 momento
do cadastrado o pesquisador responsavel podera informar que para o projeto em questdo, ndo é
aplicavel informar tal campo. O procedimento para submisséo de projeto esta disponivel no menu

<Ajuda>, OrientacOes Baéasicas para Submissdo de Projetos de Pesquisa, no link:
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22— O CEP deve informar e solicitar ao pesquisador sobre a entrega de relatorios?

Sim. Este procedimento é contemplado no parecer do CEP. Segundo o Capitulo 6 do Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, “Ap6s a emissdo de documento de aprovagio pelo
CEP/CONEP, vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o0 compromisso de envio ao
CEP de relatorios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificacdes no protocolo”. Ainda, em seu
Capitulo 13, é definido que “E atribuicdo do CEP solicitar relatorios aos pesquisadores” e que
“Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitacéo de seus respectivos relatorios ja deverdo
ser determinadas e explicitadas ao pesquisador no parecer, além de serem registradas na Folha de

Rosto do protocolo”.

Mas ndo basta apenas informar, estabelecendo datas. Caso 0 pesquisador ndo cumpra com sua
obrigacdo de enviar os relatérios nos prazos estabelecidos, o CEP deve solicitar oficialmente que o
faca, e caso ainda assim ndo seja atendido, o CEP devera comunicar a Institui¢cdo da inadimpléncia
do pesquisador, para que providéncias administrativas sejam tomadas. Ainda neste caso, o CEP
deverd suspender novas andlises de outros projetos de pesquisa do mesmo pesquisador, e
inspecionar o referido estudo ao qual o pesquisador ndo enviou relatérios, podendo inclusive
solicitar interrupcdo do mesmo, mediante qualquer risco aos participantes da pesquisa. Verificar

nova normativa sobre envio do relatorio final na plataforma brasil.

23 - Como tramitar um projeto ja aprovado nas seguintes situacdes:

a. Emendas:

b. Emendas administrativas

c. EAe EAG

d. Sub-estudos

e. Inclusdo de novos centros

f. Troca de pesquisador

g. Alteracéo de equipe

Ap0s a aprovacdo do estudo na Plataforma Brasil, tornam-se disponiveis 0s botdes “Emendas” e

“Notificacoes”.

Cumpre esclarecer que é denominada de Emenda, qualquer proposta de modificacdo no projeto

original, apresentada sempre com a justificativa que a motivou. A apresentacdo de emendas deve ser
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clara e objetiva, especificando as alteracdes relativas ao protocolo inicial e suas justificativas.
Devem ser entregues ao CEP via Plataforma Brasil, todos os documentos cabiveis a emenda, ou seja,
as versdes atualizadas de todos os documentos em que foi realizada alteracdo. Portanto, com relacao
ao questionamento apresentado, os itens a., b., e., g. devem ser submetidos por meio do botdo

“Emendas”.

Com relacdo ao item d., cumpre ressaltar que emendas que incluem novos objetivos e/ou métodos
devem constituir protocolo em separado, com tramitacdo habitual, de acordo com a sua Area
Tematica Especial. Portanto, os sub-estudos somente podem ser apresentados como emendas caso

ndo incluam novos objetivos e/ou métodos.
Todos os eventos adversos deverdo ser enviados por meio do botao “notificagdes”.

Para se solicitar a troca de pesquisador responsavel, ¢ preciso acessar a aba “pesquisador” — menu
“cadastros” — submenu “Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel”. Se a justificativa
apresentada for considerada adequada, o CEP efetivara a alteracdo. O CEP que ira analisar seu
projeto realizara as solicitacdes necessarias de apresentacdo de versdes atualizadas dos demais

documentos, como a Folha de Rosto.

24 - Posso alterar a qualquer momento o titulo do meu projeto de pesquisa? Mesmo apds ele
ja ter sido aprovado pelo sistema CEP/CONEP?

Sim. Entretanto, toda e qualquer alteracdo nos protocolos aprovados pelo Sistema CEP/ CONEP

devem tramitar como emendas ao protocolo aprovado.

25 - E obrigatorio que uma pesquisa traga beneficio direto aos participantes de pesquisa?

N&o. N&o é obrigatério que uma pesquisa tenha beneficio direto aos participantes de pesquisa. No
entanto, é necessario que no seu projeto seja apresentada claramente a relacdo entre riscos e
beneficios (sejam eles futuros, diretos, indiretos, a comunidade, ao individuo etc.) para que o

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) pondere tais questdes ao analisar sua pesquisa.

Com relacdo a questdo riscos e beneficios, recomendamos fortemente a leitura da Resolucdo CNS
466/12, em especial, ressaltamos o item III da mesma Resolugdo, que determina que “ponderagdo
entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,

comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos”.



