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|- APRESENTACAD

Prezados Pesquisadores,

Buscar o conhecimento & entender o ser humano sempre atraiu a
comunidade cientifica. Mo entanto, & necessario levar em consideracdo os
aspectos éticos ao se desemvalver pesquisas que envolvam o ser humano, ou
seja, verificar se realmente a pesquisa tem um proposito coerente, se havera
maiores beneficios do que maleficios para os sujeitos da pesquisa, entre outros
fatores. Diante desta questdo, em 2012, o Conselho Macional de Sadde (CNS)
atualizou a normatizacio e regulamentou, através da Resolucio 466,/2012, as
pesquisas envolvendo seres humanos.

E consenso que as instituicies de pesquisa s3o as principais
responsaveis por garantir que as pesquisas que nelas se realizam sigam os
padroes da integridade ética em pesquisa. Dessa maneira, outras instancias
institucionais devem compartilhar, em maior ou menor graud, essa
responsabilidade. Assim, o Comité de Etica em Pesquisa = CEP & o drgdo
competente para emitir o parecer sobre as pesguisas da Unemat gue
envolvam seres humanos.

Esta cartilha visa dirimir as principais ddvidas sobre ética nas
pesquisas que envolvem seres humanos e o tramite para submissao dos
projetos a serem analisados pelo CEF/UNEMAT.

Prof. Dr. Fernando Cezar V. Malange
Coordenador do CEP/UNEMAT



Il- 0 QUE E PESQUISA

Segundo a Resolugao CNS-466/2012 item 11.12, pesquisa é o processo
formal e sistematico gque visa a produgao, ao avange do conhecimento
efow & obtengio de respostas para problemas mediante emprego de

método cientifico.

Assim, pesguisa pode ser definida como o estudo sistemdtico para
averiguar a realidade ou descobrir fatos relacionados a qualguer campo do
cenhecimento,

Existern diversos tipos de pesquisas, porem as que envolvem seres humanos
devem respeitar as resolucBes do Conselho Nacional de Satide sobre Etica em
Pesquisa com seres humanas.

Il - 0 QUE E UMA PESQUISA QUE ENVOLVE SERES HUMANOS

As pesguisas envelvendo seres humanos s3o aquelas gue, individual ou
coletivamente, tém como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o enveolva de farma direta ou indireta, incluindo e manejo de seus
dados, informagtes ou materiais biologicos (Res. 466,132, 11.14),

IV - AETICA EM PESQUISA

As preccupacdbes com aspectos ébcos na saude surgiram com
Hipdcrates, mas o debate em torno da ética na pesquisa 56 ganhou forga no
final da Il Guerra Mundial, quando foram reveladas ao mundo as experiéncias
nos campos de concentragdo e as diversas técnicas de pesguisa em seres
humanos, sem o consentimento livre e esclarecide dos pacientes. O
conhecimento desses fatos leveu a uma discussdo sobre os limites dessas
experiéncias cientificas e o recrutamento de individuos para este fim (SARTI et
al, 2010},

Em 1947, foi instituido o Codigo de Nuremberg, uma regulamentagio
internacional criada por médicos estadunidenses no Tribunal Militar, realizado
nacidade de Nuremberg, na Alemanha, que definiu um Cédigo de Etica Médica
para pesquisadores que conduziam ensaios clinicos. Com o objetive de
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proteger e assegurar a integridade dos participantes do estudo se introduziu a
obrigatoriedade do “consentimento voluntario™ por parte dos participantes da
pesquisa.

Além do Codigo de Nuremberg, tem-se como diretriz para a realizagdo
de pesguisas em seres humanos a Declaragio de Helsinque, aprovada em
1964. O objetive da declaragdo, criada na 82 Assemblela da Associagao Médica
Mundial (AMPM), em Helsingue, na Finlandia, foi adotar um conjunto de
recomendagies e principios bdsicos para nortear os médicos na conduta ética
para a condugdo de pesquisa biomédica envolvendo seres humanos. As
recomendacdes incluem os procedimentos requeridos para garantir a
sepuranca & o bem-estar dos participantes envolvidos em pesquisa clinica,
como o consentimento livre e esclarecido e a aprovacio dos protocolos por um
Comité de Etica,

A Declara¢do de Helsingue jd passou por oito revisdes: em 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 & a mais recents, em 2013.

Mo Brasil, atualmente, o Sistema CEP/COMNMEPSCNS regulamenta a ética em
pesquisas que envalvem seres humanos.

V-ACOMISSAD NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

A Comissdo Macional de Etica em Pesquisa - CONEP ¢ uma Instancia
colegiada de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao CNS (Conselho Macional de Sadde). Compete-lhe
estimular a criagio e o registro dos CEPs (Comité de Ftica em Pesguisa)
institucionais e de outras instdncias,

Entre suas atribuigdes, a COMEP coordena as avaliagbes dos aspectos
eticos das pesquisas envolvendo seres humanos, feitas pelos CEPs, e a
adequagdo e atualizacdo das normas pertinentes, além de analisar os
protocolos de pesquisa das seguintes dreas.

3 Genética humana,
2 Reproducio humana,
2 Farmacos, medicamentos, vacinas, e testes diagnosticos novos (fasa |, 11,
111} ow nda registrados no pais (ainda que na fase 1),
i



2 Equipamentos, insumos ¢ dispositivos novos para a sadde registrados ou
nao no pais,

2 Nowvos procedimentos {ainda ndo consagrados na literatura),

2 Pesguisas que envalvem aspectos na biosseguranga,

3 Projeto com populagioindigena,

2 Pesguisa coordenada do exterior ou com participagao estrangeira,

2 Pesguisa que envolve remessa de material biclogico para o exterior.

Os protecolos de pesquisas que envalvem as dreas ternadticas especiais
deverdo ser encaminhados ao CEP e este os encaminhara posteriormente 3

COMEP,
VI -05 COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Comité de Etica em Pesguisa — CEP & um drgdo Institucional e tem a
respansabilidade primaria pelas decistes sobre a ética de pesquisas a serem
desenvolvidas na instituicdo, de modo a proteger a integridade e os direitos
dos voluntarios participantes. Integra o sistema CEP-CONEP, gue tem um
papel importante no controle social das pesquisas com seres humanaos.

Vil - O SISTEMA CEP-COMEP

A CONEP & uma Comissao do Conselho Nacional de Saude — CNS,
responsavel por propor diretrizes sobre ética em pesguisa com seres humanos,
regulamentar os CEPs e analisar 0s projetos de pesquisa de dreas tematicas
especiais.

Para que um CEP exista, ele precisa ser criado pela instituicio e depois
ser registrado pela CONEP. 53¢ a partir do registro 5eus pareceres serag
considerados validos.

0s CEPs analisam os projetos de pesqulsa de acorde com as Resolugdies

do CNS-Conselho Macional de Sadde. Cabe 3 CONEP avaliar o trabalho dos
CEPs e funcionar como instancia final de recursos. Assim, cada CEP € parte de
um sistema nacional, que éimplantado e avaliadopela CONEP.



VIl - QUENM FAZ PARTE DO CEP-UNEMAT

O CER/UNEMAT & um drgdo colegiado independente, vinculado & Pro-
Reitoria de Pesquisa e Pds Graduagio — PRPPG, desde 2008. E composto por
12 membros titulares e seus respectives suplentes, sendo 10 (dez)
pesquisadores representantes de todas as dreas de conhecimento do CNPg, 1
[um) representante da Comunidade Externa e 1 (um) representante dos
Usuarios (usudrios de medicamentos ou portadores de doengas).

05 membros ndo podem ser remunerados, mas & recomendave| que
sejam dispensados, nos horarios de trabalho do CEP, de suas outras cbrigagdes
nas Instituicdes onde prestam servigos. Os integrantes dos CEPs deverdo ter
independéncia nas tomadas de decisbes, no exercicic de suas fungdes,
mantendo em segredo as infermagdes recebidas. NSo podem sofrer qualguer
tipe de pressdo por parte das chefias ou pelos interessados em uma
determinada pesguisa. Ndo devem ter enwolvimento financeire com as
instituicies que patrocinam as pesguisas, nem estar submetidos a conflitos de
interesses,

O CEP pode contar com pareceristas externcs, gue nio sao membros
do CEF, sempre que for necessdrio o parecer de especialista na drea do projeto
em andlise. A coordenacdo e vice-coordenagdo sdo eleitas pelos membros e

entre os membros.
IX -0 QUEE A RESOLUCAD CNS 466/2012

E a atual Resolucio que determina as diretrizes & normas reguladoras
para Pesquisa com Seres Humanos no Brasil. E neste documento que estd
descrita o funcionamento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP, dos Comités de Etica em Pesguisa - CEP e os principios que devem ser
respeitados em todas as pesquisas gue envalvem seres humanos.



¥ - 05 PROJETOS DE PESQUISA QUE DEVEM SER ENCAMINHADOS AQ
CEP/UNEMAT

Devera ser submetido, obrigatoriamente, ag CEP/UNEMAT, antes do
inicio da sua execucao, todo projeto de pesquisa que envolva seres humanos,
pricritariamente agueles a serem realizados no ambito da Universidade do
Estado de Mato Grosso, inclusive as pesguisas de Trabalho de Conclusao de
Curso=TCC gue realizardo entrevistas, aplicacdo de questionarios e revisio de
prontuarios (Resolugio PROEG-030/2012),

¥l - POR QUE E IMPORTANTE QUE O PROJETO SEJA ANALISADO PELO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Em algumas situactes, os interesses do pesquisador, do patrocinador e
do participante podem ser diferentes e entrar em conflito, O Comité analisa os
aspectos éticos da pesquisa, no sentido de garantir que os participantes do
estudo sejam respeitados ¢ tenham seus direitos assegurados. Por isso é
fundamental que um Comité independente analise o projeto de pesguisa
antes gue o estudo sejainiciado.

0 Comité de Etica em Pesquisa trabalha para defender os interesses
dos participantes das pesquisas em sua integridade ¢ dignidade ¢ para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos.

E o CEP gue emite os pareceres sobre a eticidade das pesguisas. A
institucionalizagio do projeto de pesquisa assegura ao pesquisador a divisio
da responsabilidade sobre osriscos da pesquisa, atendendo, ainda, a exigéncia
do parecer de um CEP coma reguisito fundamental de corpos editoriais para a
publicacdo das pesguisas gue ervolvam seres humanos.

XII- A ETICIDADE DA PESQUISA
Aeticidade da pesquisa se baseia em:

3 Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurande sua vontade de
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contribuir ¢ permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de
manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

Ponderagdao entre riscos & beneficios, tanto conhecidos como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o masimo de beneficios

eominimode danos e riscos;
Garantia de gue danos previsiveis serio evitados;
Relevincia social da pesguisa, o que garante a igual consideracdo dos

interesses ervolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacio sdcio-
humanitaria.

X1l - 0 QUE O CEP ANALISA NOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

As pesquisas envolvendo seres humanaos devem atender as exigéncias

éticas e clentificas. Para que uma pesguisa seja considerada eticamente
adequada é necessario gue o pesquisador expligue do que se trata a pesquisa e
o gue acontecerd com quem aceitar participar; gue a pessoa convidada a
participar da pesquisa possa decidir se participard ou ndo. Ninguém pode ser
incluido numa pesquisa contra sua vantade,

>

E ainda necessdrio que o pesqguisador:

Comprometa-se em buscar o maxime de beneficios 2 o minima de riscos e

danas;

Garanta gue o3 riscos previsiveis sardo evitados;

Garanta assisténcia a qualguer dano gue possa resultar da participagio da

pessoa noestudo;

Comprometa-se em apresentar os resultados de seu estudo aos

participantes e as instituicies de saldde, além da divulgagdo em eventos e

publicagdes cientificas, garantinde o anonimato dos participantes;

Assegure que as informagtes obtidas nao serdo usadas para prejudicar as

pessoas efou comunidades;

Assegure aos participantes do estudo & a comunidade, os beneficios

resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos

procedimentos efou remédios da pesquisa, mesmo apds o término do

estudo;

Respeite sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,

bem como os habitos e costumes dos participantes “sujeitos de pesquisa®.
i}



XIV-QUEM 5A0 05 RESPONSAVEIS PELA PESQUISA
Sdoresponsaveis pela pesguisa:

2 Pesquisador Responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo da
pesguisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes
da pesquisa.

O Institulgdo Proponente da Pesquisa - organizagao, pablica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, 3 qual o pesquisador responsaval
estd vinculado.

2 Patrocinador - pessea fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia a
pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos
humanos ou apoio institucional.

2 Comité de Etica em Pesquisa - CEP e Comissdo Macional de Etica em
Pesquisa- COMEP.

XV - O CONSENTIMENTO PARA INCLUSAO DO SER HUMANO NA
PESQUISA

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe apés censentimento dos sujeitos, individuos ou grupos que por si
efou por seus representantes legais. Por meio do Termo de Consentimento
Livre ¢ Esclarecido - TCLE ¢ explicitado o consentimento de forma escrita,
contendo todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimenta, para o mais com pleto esclarecimento sobre 2 pesquisa,

Aautorizagio dorepresentante legal & fundamental para que a pessoa,
por exemple, uma crianga, seja incluida na pesquisa, O pesquisador deve
explicar como serd o desenvolvimento do processo, em linguagem acessivel a
sua capacidade de compreenszdo, e ela deverda consentir em participar,
assinando o Termo de Assentimento.

Assim, 52 a mag consente, Mas @ crianga Nao, a crianga deve ser
respeitada e analisada a real necessidade de sua participacio na pesquisa.
Além das criangas, esse procedimento se aplica a pessoas gue estdo
tempordria ou permanentemente com sua capacidade de compreensio
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reduzida. Portanto, os adultos assinardo o TCLE ¢ as criancas, o Termo de
Agsentimento.

Deve ser informado, ainda, no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE o direito do sujeito a indenizagdo pelos danos causados pela
pesquisa.

Vi - COMO SOLICITAR AO CEP-UNEMAT A ANALISE DOS PROJETOS DE
PESQUISA

O pesguisador deverd seguir as orientacies disponiveis no site do
CEP/UNEMAT (www.unemat.br/prppg/cep) e providenciar toda a
decumentacio necessiria para cadastramento do protocolo na Plataforma
Brasil {http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf}. Os
documentos devem ser escaneados e anexados, apos estarem todos
carimbados e assinados pelos responsdveis das instituigbes envolvidas no
projeto.

A concordancia do responsdvel pela instituigdo/argio onde o projeto
se realizard & obrigatoria, a fim de que o desenvalvimento da pesquisa seja

acompanhado.
XVII - TRAMITE DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA NO CEP

Tode pesquisador deve ter conhecimento sobre a eticidade na
pesquisa que envolve seres humanos e seguir integralmente as normas e a
relagio documental necessdria as especificidades do seu protocaolo, dispostas

na Resolugdo CM5-466/2012.
A apreclagio de um Protocolo de Pesquisa (“conjunto de documentos

contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos
pesguisadores e a todas as instancias responsaveis” - Res, 466/12, 11.17) por

um Comité de Eica deve serrealizada antes do inicic da pesguisa.
Para ser submetide & andlise ética, o protocolo devera ter seu

pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no endereco

eletranico: http:/f'www.saude. gov.br/plataformabrasil e seguir as orientagies
11



para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesguisa
langados na Plataforma e que apresentarem toda a documentacdo solicitada
{disponivel nosite do CEPSUMEMAT).

Com a finalizagdo do cadastro do Protocolo, o CEP recebe,
automaticamente, uma comunicagdo e realiza a revisdo documental. A
pendéncia meramente documental serd comunicada ao pesguisador
responsavel, gue devera atendé-la de acordo com as especificidades do seu
protocolo, anexando a documentagio necessaria.

Apos a aceitagdo, o protocolo (sem pendéncias documentais) &
encaminhado ao parecerista, gue o avaliard e emitird parecer, devidamente
justificado e orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro do prazo
estabelecido para apreciacio do Colegiado.

0 parecer emitido baseia-se nas Resolugdes atuais e suas Mormas
Operacionais que fundamentam a andlise dos protocolos, principalmente no
gue serefere aos riscos e beneficios em pesguisa.

As reunides ordinarias do colegiado do CEP/UNEMAT, confarme
calendario anual, ocorrem na segunda semana de cada mes, guando os
pareceres emitidos pelos relatores sdo apreciados e emitido o Parecer
Consubstanciado, gque apresenta de forma clara, objetiva e detalhada, a
decisdo da colegiado, culminando no enquadramenta em uma das seguintes
categorias:

aj Aprovado;

k) Pendente: quando o CEP considera necessdria a correcdo do protocolo
apresentado e solicita revisdo especifica, modificagdo ou informacao
relevante, que devera ser atendida no prazo de trinta (30} dias, contados a
partir de sua emissdo na Plataforma Brasil;

e Mo Aprovado.



XVill - CONSULTA SOBRE O RESULTADO DA ANALISE DO PROJETO DE
PESQUISA

A Plataforma Brasil, logo apos a apreciacdo do colegiado do
CER/UMEMAT, disponibilizard ao pesquisador responsavel, via e-mail, as
infermacdes sobre a analise do projeto, pendéncias apontadas e prazos para
cumprimento {quando for ocasa); aprovacdo ou ndo aprovacdo.

E de responsabilidade do pesquisader, o acompanhamento do trimite
do protocolo de sua pesquisa para verificar o status do seu projeto, acessando
os pareceres emitidos pelo Comité de Etica. Os avisos sabre qualguer acio do
CER/ UNEMAT, com relacio ao Protocolo de Pesquisa, sdo enviados
automaticamente pela Plataforma Brasil, para o e-mail do Pesguisador
Responsavel e do Pesquisador Assistente (quando cadastrado) que faz parte da

equipe executora.

Em caso de dividas os pesquitadores poderdo entrar em contato com o
CEP/UMEMAT pelo telefone (65) 3211-2840, pelo e-mail cep@unemat. br
ou comparecer a Secretaria, na Sede Administrativa da UMEMAT, na Av.
Tancredo Neves, n® 1095, sala na PRPPG, em Caceres-MT.
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