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BREVE HISTORICO



ETICA EM PESQUISA NO MUNDO

Codigode Declaracao de Relatério Declarag¢ao Universal
Nuremberg Helsinque Belmont sobre Bioética e
(1947) (1964) (1978) Direitos humanos
(2005)




ETICA EM PESQUISA NO BRASIL

Resolucdo CNS Resolucao CNS
196/1996 510/2016

mnYaYa

Resolucao CNS ResolucaoCNS Lei14.874
1/1988 466/2012 (2024)
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PORQUE E PARA QUE?



PORQUE?

<« Porque toda pesquisa temrisco!

0O risco pode ser classificado em . . ..
minimo, medio ou elevado.

O risco deve ser previsto e evitado
atraves de estrategias de mitigacao.

A pesquisa deve garantir que O0s
ben.ef|C|o$ superem oS riscos e prever
assisténcia em casos de danos.




PARA QUE?

Para proteger o participante!

Garantir  informacao lena e
autonomia do consentimento.

Garantir seguranca, dignidade e
beneficéncia.

Garantir devolutiva dos resultados.




SUBMISSAO DE PROETOS AO CEP

0 QUE E O CEP?



OUE E 0 CEP?

- um colegiado interdisciplinar vinculado
a Instituicao que realiza a pesquisa, com
objetivo de:

Assegurar a protecao dos direitos, da
seguranca e do bem-estar dos
participantes de pesquisa.
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SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

QUAIS PESQUISAS DEVEM PASSAR PELO CEP?



PESQUISAS APRECIADAS?

«= Jodas as pesquisas que envolvam
seres humanos, direta ou
indiretamente, incluindo:

Entrevistas e questionarios;

Grupos focais, pesquisas sociologicas e
antropologicas;

Estudos com dados secundarios.




PESOQUISAS DISPENSADAS?

pesquisas que se enquadrem
exclusivamente nas seguintes
situacoes:

P es qU.iS 9 de : Oplnl é O. : pU b”Ca com |
participantes nao identificaveis; W

Pesquisa que utilize informacoes de
acesso e dominio publico;

Pesquisa censitaria realizada por
0rgaos do governo;




PESOQUISAS DISPENSADAS?

0 Revisao de literatura:

Pesquisa ou atividade da  pratica

organizacional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o individuo;

Atividade realizada com o intuito
exclusivamente de educacao, ensino,
extensdo ou treinamento, sem finalidade de
pesquisa cientifica;

profissional sem fim cientifico, apenas -
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SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

CARACTERISTICAS DE UMA PESQUISA ETICA?



SEGURANCAE RELEVANCIA
ASSISTENCIA

/ SOCIAL
serao evitados e a __.:g-.‘-"-".'.'w ‘Destinagao socio

Garantia de que danos
previsio de assisténcia humanitaria e garantia
: PESQUISA BB
em casos de danos” ETICA

| de devolutiva po6s
comunidade”
BENEFICENCIA / \ AUTONOMIA

estudo paraa

“Ponderacao dos riscos e i : “Respeito a dignidade e
beneficios, de forma que os i autonomia do
beneficios sempre superem i e participante”
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SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

0 QUE NAO PODE FALTAR EM UM PROJETO?



0 PROJETO DEVE CONTER:

POPULACAO E AMOSTRA

LOCAL DA PESQUISA

RISCOS E ESTRATEGIAS DE
MITIGACAO B
BENEFICIOS DIRETOS E
INDIRETOS

GARANTIAS ETICAS




SUBMISSAO DE PROETOS AO CEP

PARA ONDE ENVIO O PROJETO?



PLATAFORMA BRASIL

Base nacional unificada de registros de pesquisas envolvendo

seres humanos

plataformabrasil.saude.gov.br

e Para realizar a submissao de um protocolo, o pesquisador deve estar
cadastrado na Plataforma Brasil (Curriculo Lattes, identidade e foto);

e Cadastrar o IFS como instituicao de vinculo do pesquisador e como
instituicao proponente, para que o0 protocolo de pesquisa seja
direcionado para analise no CEP/IFS.

e Para projetos de graduacao, somente o orientador podera ser o
Pesquisador Responsavel e realizar a submissao do protocolo. Em
Pos-Graduacoes é facultado ao aluno ser o pesquisador responsavel, a
critério do orientador.




PLATAFORMA BRASIL

Consulte e observe o

Manual do Pesquisador, versao 3.8,

disponivel na Plataforma Brasil

Para orientacoes de como se cadastrar e
como submeter projetos de pesquisa
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SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS OBRIGATORIOS?



DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Projeto original na inte?ra (arquivo que
permita funcao copiar/colar);

responsavel quando houver participante
menor de 18 anos); Caso nao se aplique, -
anexar pedido de dispensa.

Q TCLE ou RCLE (TALE/RALE e TCLE/RCLE ao

Brasil; deve ser assinada pelo coordenador
do .Curs.o/prpg)rama ou pelo dirigente maximo
da instituicao).

0 Folha de rosto (emitida pela plataforma




OUTROS DOCUMENTOS

Carta de anuéncia ou declaracao de
infraestrutura (caso nao se aplique enviar
carta de pedido de dispensa para analise);

Termo de autorizacao de uso e imagem
(caso se aplique).

Declaracao de parcerias; autorizacao de
uso de arquivos/dados de pesquisa, dentre
outros (caso de aplique).

o

Decl ?r ac 3 9 : de compr OmiS SO e e \ i
confidencialidade.




LI FYF eyl

mte '|'-' |'-'uT.'.'.'.'.'.'.'.‘E':'.';.'E';'E'._-'
e
fﬂ”“f e

SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

OUAIS SAO 0S PRAZ0S?



—  ATENCAO AOS PRAZOS DE ANALISE!

Programe-se para enviar seu protocolo de pesquisaao CEP com no minimo 3
meses de antecedéncia a data pretendida para inicio da coleta de dados.

até 10 dias para até 30 dias para Pendéncias: até 30 dias
validagao eémissao do parecer parao pesquisador
documental consubstanciado respondé-las

Observacao: o CEP tem até 30 dias, a partir da data de aceitagcao da documentacao, para emitir o
parecer consubstanciado. O parecer pode ter status de “Aprovado”, “Nao Aprovado” ou “Pendente”.



i

.......
k ..-:."-1 o
fﬂ”“f e

SUBMISSAO DE PROJETOS AO CEP

0 QUE FAZER QUANDO ENCERRAR A PESQUISA?



ENVIO DO RELATORIO FINAL

E um documento obrigatério, enviado pelo pesquisador apés o
termino do estudo, para comunicar ao CEP o encerramento da
pesquisa e garantir que ela foi realizada em conformidade com
0s aspectos eticos aprovados. Ele resume resultados, eventos

adversos e desvios.

ATENCAO!

Deve ser enviado em até 30 dias apos o

término do estudo via Plataforma Brasil.
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REGULAMENTACAO ETICA

PRINCIPAIS NORMATIVAS



Lei 14.874

DispOe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos

Resolucao 466/2012

Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos

NORMATIVAS [

Dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais
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NORMATIVAS

Carta Circular 01/2021 CONEP

Orientacoes para procedimentos em pesquisas com
qualquer etapa em ambiente virtual

Oficio Circular 23/2022 CONEP

Normatizacao do uso de consentimento e
assentimento eletronico para participantes de
pesquisa e de Biobancos

Norma operacional 001/2013

Procedimentos para submissao, avaliacao e
acompanhamento do protocolo de pesquisa.




CONTATOS

Site
www.ifs.edu.br/comite-de-etica

E-mail
cep@ifs.edu.br

Telefone
79) 3711-1422
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