COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS - UNIVAP (5503)

www.univap.br/cep - cep@univap.br

26 anos de CEP-Univap (1999-2025)

Todo e qualquer projeto de pesquisa que envolva seres
humanos, direta ou indiretamente, deve ser submetido para
avaliacdo dos Comités de Etica por meio de um sistema
unificado, a Plataforma Brasil, utilizando o link abaixo:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Prazo de Submisséo

Data da Reunido

Primeiro semestre de 2026:

26/janeiro 04/fevereiro
22/fevereiro 04/margo
22/margo 01/abril

26/abril 06/maio

24/maio 03/junho

14/junho 24/junho (a confirmar)
Segundo semestre de 2026: (datas a confirmar)
26/julho 04/agosto
23/agosto 02/setembro
27/setembro 07/outubro
25/outubro 04/novembro
29/novembro 02/dezembro

Obs.: historicamente, a reunido do CEP-Univap ocorre na primeira quarta-feira do més, datas
confirmadas semestralmente (avalia projetos submetidos até 10 dias antes da data da reuni&o).

Nos meses de janeiro e julho (férias/recesso), o CEP-Univap nao se
reune para analise de projetos de pesquisa. Mas o CEP-Univap continua
atendendo pelo e-mail cep@univap.br, pode entrar em contato!

Composicao do CEP-Univap:

Mauricio Martins Alves, Prof. Dr. - Historiador (Coordenador)
Luciana Barros Sant'Anna, Profa. Dra. - Cirurgia Dentista (Coordenadora adjunta)
Alessandra de Aimeida Fagundes, Profa. Dra. - Fisioterapeuta

Antonio Carlos Victor Canettieri, Prof. Dr.

Cirurgido Dentista

Emilia Angela Lo Schiavo Arisawa, Profa. Dra. - Biomédica
Leoberto de Lima, Prof. Me. - Biomédico
Mario Oliveira Lima, Prof. Dr. - Fisioterapeuta
Matheus Salgado de Oliveira, Prof. Dr. - Biomédico
Patricia Mara Danella, Profa. Dra. - Educadora Fisica
Sandra Maria Fonseca Costa, Profa. Dra. - Gedgrafa

Vania Braz de Oliveira, Profa. Dra. - Jornalista

Viviana Mendes Lima,

Profa. Dra. - Gedgrafa

Representantes dos Participantes da Pesquisa:
Maria Neri Macedo Araujo Silva — COMUS Conselho Municipal de Saude SJC
Erick Giovanni Reis da Silva — COMUS Conselho Municipal de Saude SJC

Contato com o CEP-Univap: ce

univap.b

(12) 3947-1111 - Av. Shishima Hifumi, 2911- sala 13 IP&D - Urbanova - 12244-000 - Sao José dos Campos / SP

cep@univap.br - www.univap.br/cep

https://www.youtube.com/eticaempesquisa
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Relatorio de Desempenho do CEP-Univap (5503) de 2022 a 2025

Acio Quantidade de analises | Tempo médio da acio,
finalizadas no periodo em dias

ANO 2022 2023 2024 2025 | 2022 2023 2024 2025

Validag¢do Documental (1) 168 180 220 214 5,7 4,0 -0,7 1,3

Resposta & Pendéncia Documental (2) 58 56 66 68 164 20,6 19,5 245

Aceite do(a) Relator(a) (3) 108 126 147 140 0,3 0,1 0 0,1

Elaboragdo do Parecer do Relator (4) 108 124 144 139 9,3 8,2 8,3 9,9

Elaboragdo do Parecer do Colegiado (5) 109 122 142 141 3,7 3,1 3,8 5,0

Elaboragdo do Parecer Consubstanciado (6) 107 122 139 142 0,8 0,8 1,1 2,7

Resposta a(s) Pendéncia(s) (7) 49 60 61 48 138 16,0 144 134

1. Tempo médio entre a data da submissdo ao CEP e o fim da checagem documental.

2. Tempo médio entre a emissdo da pendéncia documental e a submissdo da resposta pelo(a) pesquisador(a).

3. Tempo médio entre a confirmagéo do(a) coordenador(a) da indicagao do(a) relator(a) e o aceite para realizar analise ética.

4. Tempo médio entre o aceite do(a) relator(a) para realizar analise ética e a finalizagdo/emissao do parecer do relator.

5. Tempo médio entre a finalizagdo/emissdo do parecer do relator e a finalizagdo/emissdo do parecer do colegiado.

6. Tempo médio entre a finalizagdo/emissdo do parecer do colegiado e a finalizagdo/emissdo do parecer consubstanciado.

7. Tempo médio entre a emissao da pendéncia por meio do parecer consubstanciado e a submissdo da resposta pelo(a)

pesquisador(a).

A tabela acima indica o desempenho do CEP-Univap em fungdo do tempo médio (em dias) que
decorreu em cada etapa do procedimento avaliativo. Os dados referem-se a apreciagédo de projetos,
emendas e notificacbes, para os anos citados, obtidos através da Plataforma Brasil. A analise do
desempenho considera a data de finalizagdo da agéo (procedimento) para especificar em que ano
sera classificada a agao.

A normativa ética define o prazo de 40 dias para o tramite do protocolo (10 dias para validagéo
documental mais 30 dias até a elaboragao do Parecer Consubstanciado). O tramite interno no CEP-
Univap (soma do tempo médio nas agdes 1, 3, 4, 5 e 6, na tabela acima) é bem rapido, menos da

metade do prazo definido pela Conep.

Numero de pareceres consubstanciados emitidos pelo CEP-Univap, por ano
(Total anual de pareceres aprovados / ndo aprovados / pendentes):
2017 = 162 pareceres (média de 13,5 pareceres por reunido).
2018 = 169 pareceres (média de 15,4 pareceres por reunido).
2019 = 171 pareceres (média de 15,6 pareceres por reunido).
2020 = 172 pareceres (média de 12,3 pareceres por reuniao).

2021 = 161 pareceres (média de 12,4 pareceres por reunido).

2022 = 105 pareceres (média de 8,1 pareceres por reuniao).

2023 = 122 pareceres (média de 12,2 pareceres por reuniao).

2024 = 129 pareceres (média de 12,9 pareceres por reunido).

2025 = 127 pareceres (média de 12,7 pareceres por reunido).

25 anos do CEP-Univap. Novos desafios da ética em pesquisa e pesquisas envolvendo ambiente
virtual (INIC XXVIII, 23/10/2024): https://www.youtube.com/watch?v=o0dfgIAWd8Ug

Conep: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep
Conep no Youtube: https://www.youtube.com/eticaempesquisa
INAEP: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicac/orgaos-colegiados/inaep

Acesse a pagina da Conep e a area publica (sem senha) da Plataforma Brasil (PB) para mais
informagdes sobre as normas éticas e o funcionamento do sistema CEP/CONEP.

Site do CEP-Univap (URL longa): https://www.univap.br/univap/pesquisa/iped/comites/comite-de-etica-em-pesquisa-cep

A Lei n° 14.874/2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com seres humanos, entrou em vigor em 27/08/2024.
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A Lei n® 14.874/2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com seres humanos (SINEP), entrou em vigor em 27/08/2024. O SINEP é composto pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Algumas das
orientagdes neste arquivo poderao ser ajustadas a nova normativa, conforme a transicéo se realize.

Site do CEP-Univap: www.univap.br/cep
URL longa: https://www.univap.br/univap/pesquisal/iped/comites/comite-de-etica-em-pesquisa-cep

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

A submissao de projeto de pesquisa deve ser por meio da Plataforma Brasil (PB), pelo link acima.
O sistema CEP-Conep analisa projeto de Ciéncias Humanas, Ciéncias da Saude ou outra area, que
envolva seres humanos, direta ou indiretamente.

Conep: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep
Conep no Youtube: https://www.youtube.com/eticaempesquisa
INAEP: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicac/orgaos-colegiados/inaep

Acesse a pagina da Conep e a area publica (sem senha) da Plataforma Brasil (PB) para mais
informagdes sobre as normas éticas e o funcionamento do sistema CEP/CONEP.
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Antes de submeter o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, faga um ‘checklist’

Para as pesquisas que envolvem seres humanos, cabe salientar o cumprimento da Resolugdo CNS
466/2012, da Resolugao CNS 510/2016, bem como de suas complementares.

Verifique se o projeto necessita de analise pelo sistema CEP-Conep, ou se ele se encaixa em uma
das hipéteses indicadas no artigo primeiro da Resolugédo 510 de 2016, relativo a pesquisas que nao
seréo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/Conep. Sendo o caso de submisséo ao CEP,
verifique:

1. A folha de rosto esta preenchida e assinada pelo(a) pesquisador(a) e pelo(a) responsavel da
instituicdo proponente?

2. O Formulario online da Plataforma Brasil esta devidamente preenchido? Todos os membros da
equipe executora estao inseridos neste formulario? Os(as) docentes envolvidos estao como
pesquisador responsavel ou assistentes?

3. O Termo de sigilo e confidencialidade esta assinado pelo pesquisador responsavel e por todos os
membros da equipe executora? Veja modelo no site do CEP-Univap.

4. A pesquisa precisa de termo (carta) de anuéncia institucional?
5. O projeto brochura contém todas as informacoées inseridas no formulario online da Plataforma Brasil?

6. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE segue o modelo disponibilizado no site do
CEP-Univap? Ou havera carta justificando o pedido de dispensa de TCLE?

7. A pesquisa precisa de Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)? Se sim, o TALE esta
em formato compativel ao entendimento do participante? Se sim, junto com o TALE também foi
elaborado o TCLE para a pessoa responsavel? Ou havera pedido de dispensa do TALE?

8. Havera um texto de convite (folder, cartaz, imagem...) para os participantes? O convite esta
diagramado no formato em que sera apresentado ao participante, e inserido na Plataforma Brasil em
arquivo separado? O processo de consentimento (convite, selegéo, apresentagéo do TCLE/TALE)
esta detalhado na metodologia?

N&o ha um modelo para o convite, mas é adequado que seja redigido em forma de convite (Por
exemplo: “Convidamos para participar da pesquisa...”), que tenha uma breve (bem sucinta)
informacao dos procedimentos, indique quem pode participar (critérios de inclusdo/excluséo), e
contenha o nome completo de todos os membros da equipe. O convite deve conter informacgdes que
permitam ao possivel participante fazer um contato inicial j& minimamente esclarecido.

9. Os Instrumentos de coleta de dados estdo diagramados no formato em que serdo apresentados
aos participantes, e inseridos na Plataforma Brasil em arquivos separados? Estédo
pseudoanonimizados com uso de cédigo ou anonimizados?

10. Esta apresentando resposta a parecer de pendéncia? Se sim, a carta resposta indica as
alteracdes realizadas para sanar cada uma das pendéncias apontadas no parecer? A carta reposta
indica, detalhadamente, como as alteragées podem ser localizadas nos novos arquivos?

11. Todos os arquivos (exceto folha de rosto) inseridos na Plataforma Brasil sdo editaveis, sem
qualquer tipo de restricdo ou bloqueio, permitindo a opg¢ao copiar/colar? No caso de ndo permitirem
copiar/colar, foi inserido arquivo com verséao editavel?

12. O projeto evita as pendéncias mais comuns, indicadas abaixo neste arquivo? Exemplos: a data
de inicio do contato com participantes € posterior a data da reunido do CEP que analisara o projeto?
Descreve bem os riscos e forma de minimiza-los? Indica beneficios sociais e/ou académicos?
Descreve processo de consentimento/assentimento? Uniformizou (evitou divergéncia entre) as
informacgdes inseridas na Plataforma Brasil?

13. O projeto de pesquisa € do tipo “Relato de caso” ou “Projeto de relato de caso”? O site do CEP-
Univap possui uma pagina especifica com esclarecimentos e orientagdes para preenchimento do
formulario online na Plataforma Brasil (conforme Carta Circular n. 166/2018/CONEP/SECNS/MS).

Documentos obrigatérios para submeter um projeto na Plataforma Brasil (PB)

- Projeto brochura: Projeto de Pesquisa na integra, que deve conter as informagdes que seréo
inseridas no formulario online da Plataforma Brasil, além de outras informagdes a critério do(a)
pesquisador(a);
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- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme modelo disponibilizado neste
site do CEP-Univap, ou carta justificando pedido de dispensa de TCLE. Colocar o pedido de
autorizagdo para uso de imagem dentro do TCLE, ndo em arquivo separado. Dependendo da
variagao no grupo de participantes, pode ser o caso de mais de um TCLE. O modelo de TCLE
disponivel no site do CEP-Univap, como qualquer modelo, € uma orientacao para indicar os
elementos basicos que devem ser incluidos no TCLE, precisa ser adaptado a cada caso concreto.
Ver orientagdes abaixo, no item sobre pendéncias comuns relativas ao processo de consentimento /
assentimento.

- SE FOR O CASO, Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), elaborado em
linguagem acessivel, ou carta justificando pedido de dispensa de TALE. Este CEP lembra que, junto
com o TALE, deve ser aplicado TCLE para o responsavel. Dependendo da variagéo no grupo de
participantes, pode ser o caso de mais de um TALE. Veja orientagbes no site do CEP-Univap, na
pagina sobre TCLE/TALE. Sobre o assentimento, considerar o disposto no Oficio Circular n.
11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 26 de julho de 2023, que da orientagdes relacionadas ao
processo de obtengao do assentimento. Ver orientagdes abaixo, no item sobre pendéncias comuns
relativas ao processo de consentimento / assentimento.

- Instrumentos de coleta de dados, apresentados em arquivo proprio (e ndo apenas como
anexo/apéndice ao projeto brochura), ja diagramados no formato em que serao apresentados aos
participantes. Conforme a pesquisa, podem ser exames clinicos, fichas de anamnese, questionarios,
formularios, roteiros de entrevistas, escalas padronizadas etc. Ao submeter na Plataforma Brasil os
arquivos relativos aos instrumentos de coleta de dados (assim como convite e/ou TCLE), tenha o
cuidado de n&o incluir, na primeira linha, a terminologia “anexo” ou “apéndice”, pois estes termos
s&o adequados no projeto brochura apenas.

Independentemente do tipo de informagéo que se pretenda coletar, independentemente da
quantidade de informagdes que se deseja obter (pode ser uma pergunta de questionario ou a coleta
de sangue, por exemplo), cabe indicar como sera obtida, armazenada, manuseada e descartada as
informacgdes que se pretende obter. Fazer esse detalhamento no projeto brochura e indicar no
TCLE, sinteticamente, sobre armazenagem/descarte e sobre o direito a acesso aos resultados da
pesquisa (e acesso a resultados de exames, caso realizados).

As agéncias de fomento ja costumam pedir que explicite uma politica de prote¢do de dados (por
exemplo, a Fapesp indica: https://fapesp.br/14974/diretrizes-para-planos-de-gestao-de-dados-pgd-
para-propostas-de-centros). Independentemente da natureza dos dados coletados, além das
questdes éticas, atentar também para questdes legais, em especial as relativas a Lei n. 13.709/2018
- Lei Geral de Protegéo de Dados (LGPD). Sempre € bom ressaltar que o participante de pesquisa
nao “doa” o material biolégico ou a informagao, apenas cede (fornece) para uso na pesquisa (0
participante continua sendo o titular, o dono). Ver orientagbes abaixo, no item sobre pendéncias
comuns relativas aos riscos, em particular o risco de quebra de confidencialidade.

Caso o projeto de pesquisa proponha coleta de amostras do corpo humano (sangue, saliva, urina,
cabelo, dentes etc.), este CEP orienta para que o armazenamento seja feito, de preferéncia, na
instituicdo proponente. Cabe lembrar que, no formulario online, o(a) pesquisador(a) deve marcar que
havera retengéo de amostra para biobanco (esse item inclui biorepossitério, amostra obtida em um
cenario envolvendo pesquisa, mesmo que o periodo de armazenamento para pré-processamento
seja de apenas alguns minutos).

Caso a pesquisa pretenda acesso a prontuario, este CEP requer a apresentacdo de quais
informacgdes serao coletadas e como sera feita a anonimizagao/pseudoanonimizagao (caso tenha
ficha de coleta de dados nos prontuarios, apresentar de preferéncia no formato eletrénico que sera
utilizado). Ver orientagbes abaixo, no item sobre pendéncias comuns relativas a prontuario.

- Termo de sigilo / confidencialidade, assinado pelo pesquisador responsavel e membros da
equipe executora, que assegure a bem como a confidencialidade de todas as informagdes pessoais
acessadas, além de compromisso de usar os dados apenas para os fins da pesquisa apresentada.
Veja modelo no site do CEP-Univap.

- Folha de rosto devidamente preenchida e assinada. Na Univap, podem assinar como responsavel
institucional (quem responde diante de terceiros em nome da instituicao) a Reitoria, a Pro reitoria e a
Direcao Académica (ou cargo que receba esta delegagao expressamente). Quando o responsavel
institucional assina a folha de rosto, da anuéncia institucional ndo apenas para a realizagdo da
pesquisa, mas também autoriza o uso dos equipamentos que estdo sob a responsabilidade deste.
Caso a folha de rosto seja assinada por uma diregdo académica e o pesquisador pretenda utilizar
estrutura sob responsabilidade de outra direcdo, deve anexar carta de anuéncia desta respectiva
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direcdo. Caso a folha de rosto seja assinada pela Reitoria ou Pro-reitoria, o CEP-Univap orienta a
também incluir carta de ciéncia ou anuéncia da diregdo académica e/ou de quem esteja diretamente
responsavel pelo ambiente / equipamento a ser utilizado na pesquisa (a assinatura da folha de rosto
¢é suficiente para autorizar a pesquisa, mas considere a questao operacional, precisa conversar com
o(a) responsavel imediato pelo ambiente / equipamento a ser utilizado).

Segundo o item 3.4.1.17 da Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, “Todos os protocolos de
pesquisa devem conter, obrigatoriamente (...) Declaragao assinada por responsavel institucional,
disponibilizando a existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes”. Para evitar possivel conflito ético, ndo deve assinar
como representante institucional quem seja parte da equipe executora.

- Termo de anuéncia institucional. SE FOR O CASO de alguma etapa da pesquisa ser realizada
fora da instituicdo proponente (fora do ambito de responsabilidade de quem assinou a folha de
rosto), estas instituicdes devem fornecer uma carta de anuéncia declarando que conhecem e
autorizam a realizagcédo da pesquisa em suas dependéncias, apds aprovagao da pesquisa pelo
sistema CEP-Conep. Ver modelo a carta de anuéncia disponivel no site do CEP-Univap.

Caso existam instituicdes coparticipantes, no formulario online da Plataforma Brasil, preencher o
campo relativo a instituicdo coparticipante. Nesse caso, a carta de anuéncia deve seguir o disposto
na Carta 0212/CONEP/CN, de 2010, além de declarar que a coparticipante conhece o projeto e
realizara a(s) etapa(s) da pesquisa discriminadas neste projeto (ver modelo no site do CEP-Univap).

Observacao: Para a Conep, por Instituicdo Coparticipante “compreende-se aquela na qual havera o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituigdo que participara do
projeto, tal qual a proponente, apesar de néo o ter proposto”. Em outras palavras, € a instituicdo que
assumira a realizagdo de uma etapa da pesquisa (participa tal como a proponente, se responsabiliza
pela execugédo). O projeto de pesquisa, uma vez aprovado pelo CEP-Univap, sera replicado para os
CEPs de cada centro coparticipante. Assim, nao apenas para agilizar a analise pelos demais CEPs,
mas considerando a Carta 0212/CONEP/CNS, de 2010, este CEP solicita que seja anexada uma
descrigado do que sera realizado por cada centro coparticipante (colocar no projeto brochura como
parte da metodologia; no formulario online, devido a quantidade reduzida de caracteres, sintetizar e
remeter para o projeto brochura). Este CEP recomenda, ainda, colocar estas informagdes em um
arquivo em separado, com titulo que facilite a cada CEP da coparticipante identificar o conteido que
Ihe corresponde analisar.

Nao temos uma “Instituicao Coparticipante” quando o(a) pesquisador(a) vai realizar determinado
procedimento nas dependéncias de uma clinica ou escola, por exemplo, sendo ele (pesquisador) o
responsavel por executar a procedimento. Como a instituicio apenas cedeu a infraestrutura e ndo é
a responsavel pela execugao, basta uma carta de anuéncia institucional indicando que conhece e
autoriza a execucgao do projeto e possui a infraestrutura necessaria. Por isso, no formulario da
Plataforma Brasil, ndo inserir como centro coparticipante. Mas, caso esta instituicdo que apenas
cede espago e/ou equipamento também esteja vinculada a um CEP, é importante indicar
formalmente na Plataforma Brasil este vinculo de coparticipante, para que o projeto também seja
analisado pelo CEP desta coparticipante, independente de qual atividade seja realizada nesta
instituicao.

Caso a pesquisa seja realizada envolvendo o SUS — Sistema Unico de Saulde, observar o disposto
na Resolugao n° 580, de 22 de margo de 2018 (além de outras normas pertinentes, conforme a
pesquisa a ser realizada).

- Carta resposta. SE FOR O CASO de parecer com pendéncia, o prazo de resposta € de trinta (30)
dias, contados a partir da emiss&o do parecer na Plataforma Brasil (PB). A nova submissao deve
conter carta resposta indicando as alteragdes realizadas para sanar cada uma das pendéncias
apontadas no parecer. Nao existe um modelo para a carta resposta, mas deve conter:

1. Identificagao do projeto (titulo da pesquisa, nome do pesquisador responsavel, CAAE),

2. responder obedecendo a ordenacgao das pendéncias indicadas no parecer e

3. Indicar, detalhadamente, como estas alteragdes podem ser localizadas nos novos arquivos (fazer
realce em cor e indicar a pagina do arquivo). A carta resposta deve permitir copiar/colar.

Constitui pendéncia documental ndo apresentar carta resposta ou apresentar carta resposta sem
responder a cada uma das pendéncias indicadas no parecer, item a item.

Na resposta ao parecer de pendéncia, identifique os novos arquivos colocando a data de envio no
nome do arquivo (e dentro dos arquivos, destaque as alteragbes realizadas com o realce em cor).
Vale lembrar que uma das fungbes da carta resposta é guiar a nova analise, destacando para o(a)
relator(a) o que foi feito para atender as pendéncias indicadas (como diz o ditado, ‘venda seu
peixe’).

Ao reenviar o projeto para analise, exclua os arquivos antigos que conflitem com a nova versao do
projeto.
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IMPORTANTE:

- Ao incluir todos os membros da equipe executora na Plataforma Brasil, lembre-se que, além do
pesquisador responsavel, apenas os assistentes possuem poder para editar o projeto inserido na
Plataforma Brasil. Para as pesquisas realizadas nos cursos de graduagéo, € o(a) professor(a)
orientador(a) quem deve assumir o papel de pesquisador responsavel. No caso de curso de pos-
graduacao (latu sensu ou stricto sensu), o(a) pos-graduando(a) pode assumir como pesquisador
responsavel, mas o CEP-Univap recomenda que o(a) orientador(a) seja o pesquisador responsavel
(caso o(a) orientador(a) nao seja o(a) pesquisador responsavel, deve constar como assistente).

- Incluir os arquivos preferencialmente no formato pdf, pois este mantém a diagramagéao constante.
Tratando-se de imagem ou print de tela, ou outro arquivo que ndo permita edicdo, sempre enviar
junto uma verséao editavel (deve permitir copiar/colar, ndo deve conter qualquer tipo de bloqueio),
seja em formato pdf, doc, docx, rtf, odt... Constitui pendéncia documental apresentar os documentos
sem uma verséo editavel.

- Todo conteldo que sera apresentado ao participante da pesquisa deve ser apresentado ao CEP ja
diagramado no formato em que sera apresentado aos participantes, em arquivo proprio. Isto inclui
os instrumentos de convite / divulgagao da pesquisa (folder, panfleto, cartaz, comunicado online
etc.), TCLE, TALE, instrumentos de coleta de dados bem como materiais de orientagao.

Constitui pendéncia documental ndo apresentar estes documentos ou apresenta-los apenas como
anexo e/ou apéndice no projeto brochura.

- Caso algum documento esteja em lingua estrangeira, anexar também versao traduzida para o
portugués.

- Documentos rejeitados na analise documental devem ser excluidos da plataforma, permanecendo
apenas a versao mais recente. O mesmo para nova submissao de projeto que teve parecer de
pendéncia (ou ndo aprovado, retirado), evite manter arquivos com informagdes conflitantes dentro
da Plataforma Brasil.

- As informagdes inseridas nos documentos ndo devem ser contraditorias ou divergentes. A falta de
uniformidade entre as informagdes inseridas constitui pendéncia. Ver orientagbes abaixo, no item
sobre pendéncias comuns.

Obs.: Professores(as) e alunos(as) da Univap devem, em seu cadastro na Plataforma, vincular-se a
Univap. No perfil do pesquisador, aba “Alterar meus dados”, selecionar no campo “Adicionar
instituicdo” e indicar a Univap. O vinculo pode ser alterado ou excluido a qualquer momento nesta
mesma pagina pela qual foi feita a vinculagdo. Uma vez feito o vinculo, o projeto é automaticamente
direcionado para o CEP da instituigao vinculada (caso n&o tenha vinculo, a Conep decide para qual
CEP enviar).

Emenda:
Alteragbes em projeto de pesquisa ja aprovado pelo sistema CEP-Conep

Alteragdes que nado configurem mudanga substancial no projeto de pesquisa aprovado (troca de
membro na equipe executora ou alteragao no cronograma, por exemplo) devem ser solicitadas ao
CEP-Univap através Da Plataforma Brasil. Devem ser entregues ao CEP (via Plataforma) as
versdes atualizadas dos documentos que foram alterados.

A apresentacao de emendas deve ser clara e objetiva, especificando as alteragdes relativas ao
protocolo inicial e as justificativas. No formulario online ha um campo para justificativa da emenda,
mas o CEP-Univap solicita que, ao submeter emenda, envie uma carta detalhando a(s) mudanca(s)
e o(s) motivo(s).

Informe se iniciou ou n&o o contato com participantes. Caso a pesquisa ja tenha iniciado contato
com participante, a emenda deve esclarecer / especificar o que ja foi feito e o que falta fazer, bem
como indicar como sera tratado o material / informagéo ja recolhido.

Em relagdo ao cronograma, considere que as alteracdes pretendidas s6 entram em vigéncia apés
aprovagao da emenda (o CEP nao avaliza agdes passadas, ndo ha protegéo retroativa).

Mudangas no objetivo da pesquisa caracterizam nova pesquisa, devendo o pesquisador requerer
nova analise ética (e o encerramento da pesquisa aprovada em andamento).

Segundo a Conep (no manual de usuario pesquisador): ‘As modificagcdes propostas pelo
pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado
pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagbes substanciais no desenho do estudo, nas
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hipoteses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas,
devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo
Sistema CEP-CONEP.’

A mudanga de pesquisador principal deve seguir procedimento proprio, ndo é por emenda. Somente
o pesquisador responsavel pode fazer a solicitagdo para ser substituido, e ele deve anexar um
documento assinado (pode ser digitalmente) justificando o pedido de troca.

Relatoérios parciais e final e pedido de suspensao/cancelamento

Segundo a Resolugéo 466/12 (item Xl), cabe ao pesquisador "elaborar e apresentar os relatorios
parciais e final", sendo uma responsabilidade "indelével e indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais". Veja modelos no site do CEP-Univap.

Os relatérios parciais e final, bem como o pedido de suspensdo/cancelamento devem ser enviados
ao CEP-Univap por meio da Plataforma Brasil (PB), no item "notificagao" (veja como enviar no
manual do usuario pesquisador).

Nao ha periodo especifico para envio de relatério parcial, sendo mais adequado a cada meio ano ou
um ano, dependendo da duragédo total do projeto; ou quando concluida alguma etapa relevante. Ja o
relatério final, como o préprio nome diz, envia-se apds concluidas todas as etapas da pesquisa
(geralmente apos publicagdo dos resultados).

Pesquisas que ndo necessitam de apreciacao ética pelo CEP

A Resolugao CNS n.° 510, de 07 de abril de 2016, no paragrafo unico de seu artigo primeiro, indica
hipéteses as quais ndo serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP. O Oficio
Circular N° 17/2022, de 05 de julho de 2022, com base no texto da Res. 510/2016, apresenta
orientagdes “quanto aos projetos que utilizam metodologias caracteristicas das Ciéncias Humanas e
Sociais e que estdo dispensados de submissio ao Sistema CEP/Conep”, conforme Res. 510/2016,
Art. 1°, §U. Segundo este Oficio Circular, “a dispensa de submissao ao Sistema CEP/Conep refere-
se exclusivamente a protocolos de pesquisa cujos procedimentos enquadrem-se, na totalidade, em
um ou mais incisos do referido artigo”.

Os termos do disposto no paragrafo unico do artigo primeiro da Res. 510/2016 foram atualizados
pelo artigo 26 da Resolugdo CNS N° 674, de 6 de maio de 2022, incluindo novas hipéteses e
alterando a redagao de algumas das existentes na 510/2016. Com base nesta nova leitura (da Res.
674/2022, art. 26), novas orientagdes foram emitidas pela Conep, com o Oficio Circular N°
12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 27 de julho de 2023, e trata, “especificamente, quanto a
implementagao do artigo 26 da Resolugdo CNS N° 674 de 6 de maio de 2022, que aborda as
pesquisas dispensadas de apreciacao ética pelo Sistema CEP/Conep”.

O texto a seguir reuine as orientagdes presentes nestas 3 normativas, compilando-as, de modo a
reproduzir o conteddo normativo. Nao se trata de texto novo produzido pelo CEP-Univap, repita-se,
mas de compilar, o quanto possivel ipsis literis, de modo a fornecer uma visdo unificada do texto
resultante do Oficio Circular N° 12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Considerando o previsto na Resolugdo CNS N° 510 07 de abril de 2016, no Oficio Circular N° 17 de
2022 e no artigo 26 da Resolugao CNS N° 674/2022, sao dispensadas de apreciagéo ética pelo
Sistema CEP/Conep, as pesquisas que se enquadrem exclusivamente nas seguintes situagdes:

| - Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificaveis;

A Resolugao CNS n.° 510, de 2016, em seu artigo 2°, X1V, adota a definigdo de pesquisa de opinido
publica como:

Art. 2.°, XIV [...] consulta verbal ou escrita de carater pontual, realizada por meio de metodologia
especifica, através da qual o participante, é convidado a expressar sua preferéncia, avaliagdo ou o
sentido que atribui a temas, atuacdo de pessoas e organizag¢des, ou a produtos e servigos; sem
possibilidade de identificacdo do participante.

As pesquisas aqui enquadradas tém como unico propdsito descrever a valoragao que o participante
atribui ao objeto de consulta. Como exemplos, pode-se citar pesquisas eleitorais, de mercado e de
monitoramento de um servigo, para fins de sua melhoria ou implementagéo, sem que haja qualquer
possibilidade de identificacdo de participantes pelo/a pesquisador/a, desde o0 momento da coleta de
dados.
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O entendimento desta Comissao é de que as pesquisas de opinido publica, sem possibilidade de
identificacao do participante, ndo devem ser submetidas a apreciacéo pelo Sistema CEP/Conep.

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

A Resolugao CNS n.° 510, de 2016, artigo 2.°, VI, adota a definigdo de informagdes de acesso
publico como:

Art. 2.°, VI [...] dados que podem ser utilizados na producdo de pesquisa € na transmissao de
conhecimento e que se encontram disponiveis sem restricdo ao acesso dos pesquisadores e dos
cidadados em geral, ndo estando sujeitos a limitagdes relacionadas a privacidade, a seguranga ou ao
controle de acesso. Essas informacdes podem estar processadas, ou ndo, e contidas em qualquer
meio, suporte e formato produzido ou gerido por érgéos publicos ou privados.

Além disso, as pesquisas aqui enquadradas também s&o aquelas que utilizam informagdes obtidas
em conformidade com a Lei n.° 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informagao),
referentes a:

Dados prestados pelos 6rgaos publicos a pedido do/a pesquisador/a, que podera requerer
informacdes de seu interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, desde que néao sigilosas,
nos termos do Art. 5., Ill, da Constituicdo Federal de 1988.

Dados oriundos de registros administrativos e a informagbes sobre atos de governo, quando nao
sigilosas, nos termos do art. 37, § 3°, |ll, da Constituicdo Federal de 1988.

A Lei n.° 12.527/2011 tem o propdsito de regulamentar o direito constitucional de acesso dos
cidadaos as informagdes publicas, e seus dispositivos sdo aplicaveis aos trés Poderes da Unido,
estados, Distrito Federal e municipios; as autarquias, fundagdes publicas, empresas publicas,
sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou indiretamente pela Uniao,
estados, Distrito Federal e municipios; e aplicam-se, no que couber, as entidades privadas sem fins
lucrativos que recebam, para realizagao de agdes de interesse publico, recursos publicos
diretamente do orcamento ou mediante subvenc¢des sociais, contrato de gestdo, termo de parceria,
convénios, acordo, ajustes ou outros instrumentos congéneres.

lll - Pesquisa que utilize informagoes de dominio publico;

Trata-se de informagdes que podem ser consultadas, utilizadas e reproduzidas sem restricdes de
direitos autorais ou de propriedade intelectual, de modo que sua utilizagdo possa ocorrer sem a
autorizagao do/a autor/a, nos termos do que prevé o ordenamento juridico brasileiro sobre obras de
dominio publico.

IV - Pesquisa censitaria realizada por 6rgaos do governo;

A pesquisa censitaria € aquela realizada pelo poder publico, por meio do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), e objetiva quantificar populagdes num territério e produzir dados
quantitativos sobre varios aspectos da vida, como sexo, idade, renda, condi¢des de moradia, acesso
a saneamento basico, condi¢des de emprego, saude, religiosidade, nivel educacional etc. As
informagdes censitarias sao disponibilizadas de um ponto de vista quantitativo e dao visibilidade aos
padrdes de vida da populagc&o de um pais, regido, estado ou municipio, e em suas divisdes internas,
como distritos, bairros e demais localidades rurais ou urbanas. Elas sdo fundamentais para a
definigdo de politicas publicas e a tomada de decisdo nos governos € na iniciativa privada.

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

Informagdes ou dados agregados sao aqueles que se referem a um conjunto de pessoas ou de uma
populagao e que nao permitem o seu detalhamento no ambito individual. Aplicam-se a protocolos de
pesquisa que utilizem bancos pré-existentes de dados agregados, sem identificagéo individual.
Assim, a dispensa de submissao ao Sistema CEP/Conep, prevista pela referida resolugéo, é restrita
aos casos em que os dados ja sao fornecidos de forma agregada (por exemplo, dados do DataSUS
e IBGE).

VI - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;

Refere-se a pesquisas que recorrerdo exclusivamente as fontes bibliograficas, de cunho académico-
cientifico.
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VII - Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagées que emergem espontanea
e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam
identificar o individuo;

Refere-se a situagbes em que, a partir da pratica cotidiana, o/a profissional, identifica uma variavel
e/ou tematica e decide investiga-la cientificamente, sem que, para isso, precise criar nenhuma agéo
diferente da pratica cotidiana que ja exerce e sem que a situagdo permita a identificagao dos
participantes envolvidos.

VIl - Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagéo, ensino, extensao ou
treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacgéo, de curso técnico,
ou de profissionais em especializagao:

a) nao se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusio de Curso de
Graduacgao, Dissertagoes 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 execugao da atividade de educagao, ensino, extensao
ou treinamento surja a intengao de incorporagéao dos resultados dessas atividades em um
projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatdria, apresentar o protocolo de pesquisa ao
Sistema CEP/Conep.

Atividades proprias do processo de ensino-aprendizagem, destinadas a desenvolver experiéncia na
formagéao de estudantes [e, como novidade, as atividades de extensdo]. Exemplo: Um(a)
professor(a) de metodologia de pesquisa propde a seus estudantes um exercicio de observagéo no
campo, exclusivamente para fins de aprendizagem, para treinar a aplicagéo de testes
(instrumentos), praticar técnicas de entrevistas e grupos focais.

Ressalta-se que os paragrafos §1° e §2° sdo excegdes ao estabelecido no mesmo inciso VIII, art. 1°.
Conforme disposto no art. 25 da Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, “A avaliacdo a ser feita pelo
Sistema CEP/CONERP incidira sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos € a
devida protecdo dos direitos dos participantes da pesquisa”. E importante considerar que cada
instituicdo tem autonomia e fluxos especificos de tramitacdo de protocolos de pesquisa, que
precisam ser respeitados e alinhados ao CEP. Ou seja, podem ocorrer casos de protocolos que
estdo dispensados de submissao ao Sistema CEP/Conep por esta Resolugéo, porém, sua analise
ética € um procedimento necessario no ambito da instituigao.

[Na alinea a)] se incluem os Trabalhos de Conclusao de Curso (TCCs), em nivel de graduagéo ou
similar [e os trabalhos de conclusdo dos diferentes niveis de ensino], de pesquisas que envolvem
seres humanos e que nao se incluam nos incisos | a VIl do paragrafo unico, art.1°. da referida
Resolugdo CNS n.° 510, de 2016.

Por exemplo, se o/a professor/a de metodologia de pesquisa do exemplo acima decide reunir os
relatos das entrevistas realizadas pelos estudantes para analisar em um projeto de pesquisa, torna-
se obrigatoria a submissao de protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.

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 servigo, sem identificacdo 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 nao
humana, incluindo seus produtos bioldgicos, desde que ndo haja interagdo com participantes
de pesquisa ou impliquem a coleta ou o uso de material biolégico humano para obtengao
deles;

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

XI - 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 informagdes relacionadas ao processo produtivo ou
administrativo, sem o registro de dados, opinides ou percep¢des de pessoas. Por exemplo, estudos
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que analisem o processo industrial e suas etapas, sem que haja a coleta de informagdes individuais
(na forma de opinides, dados ou outros), apenas aquelas relacionadas ao processo em estudo.

O CEP-Univap destaca algumas observagoes:

e "Pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificaveis" nao se refere a qualquer
entrevista para colher a opinido. Fazer um levantamento sobre o que a pessoa acha sobre um
tema, dependendo do objetivo estabelecido e da forma como se elaboram a metodologia da
pesquisa e o instrumento de coleta de dados (por exemplo, um questionario anémino, online ou
n&o), pode nao ser um levantamento regido pela ética do marketing ou propaganda ou areas
correlatas, mas caracterizar uma pesquisa académica (que, por natureza, pretende gerar um
conhecimento generalizavel, unindo observagéo com principios/teoria).

Vale lembrar que, caso a pesquisa envolva um grupo (ou publico) mais restrito, a possibilidade
de identificagdo aumenta, mesmo que a pesquisa seja desenvolvida sem identificar diretamente
os participantes.

e O inciso V, descrito na Res. 510/2016 como “Pesquisa com banco de dados”, recebe nova
denominacao para melhor especificar o sentido da norma (“com informagées ou dados ja
disponibilizados de forma agregada”). O CEP-Univap destaca que néo inclui pesquisas em
prontuarios (ver orientagdo sobre pendéncias relacionadas ao uso de prontuarios). Cabe lembrar,
também, a necessidade de atender as disposi¢des legais (especialmente a LGPD- Lei Geral de
Protecao de Dados Pessoais).

¢ Nos relatos que constituam 'aprofundamento teérico de situagdes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que n&o revelem dados que possam identificar
o sujeito’, o que predomina é a analise tedrica, ndo a descricdo do caso. Apenas por
comparacao, seria como analisar um 'causo', ou seja, o ocorrido aparece descrito de um caso
‘genérico’ ou mais como um motivador, um 'pontapé inicial' e orientador do estudo tedrico.

e Pesquisas de natureza bibliografica ou com informagdes de dominio publico (acessiveis a
qualquer pessoa sem necessidade de autorizagdo ou senha, ou seja, ndo protegidos por direitos
autorais), ndo necessitam de analise ética pelo sistema CEP/CONEP.

¢ Redes sociais: algumas informagdes online podem exigir cadastro para acesso, o que retira o
carater publico da informacg&o. Caso a pesquisa envolva qualquer necessidade de autorizagdo ou
senha para acesso as informagdes, ou caso seja previsto contato com pessoas para obter
informacgdes, esta pesquisa precisa ser avaliada pelo sistema CEP/CONEP.

e Mesmo que a pesquisa ndo necessite ser avaliada pelo sistema CEP/CONEP, o pesquisador
deve, eticamente (e juridicamente), considerar riscos e beneficios (como o risco de quebra de
imagem ou de dano moral), bem como atender ao disposto na Lei n. 13.709/2018 (LGPD - Lei
Geral de Protegéo de Dados Pessoais).

Atividade de extensao

A atividade de extensao, enquanto uma disciplina académica, realizada no ambito de um conteudo
curricular, ndo precisa de aprovagao no sistema CEP-Conep (cf. o Oficio Circular N°
12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 27 de julho de 2023: atividade realizada com o intuito
exclusivamente de educacéo, ensino, extensao ou treinamento sem finalidade de pesquisa
cientifica). O relatorio de atividades extensionistas, dentro de um curso de graduagao ou pés-
graduacao, € uma atividade pedagogica, € regida pela ética das profissées envolvidas no projeto
extensionista e pela ética em educacao. Mas, dependendo do que e de como for realizada a
publicacao deste relatério, pode caracterizar uma pesquisa académica e nao apenas uma narrativa
das atividades realizadas.

Ao planejar a atividade de extensao, convém planejar desde o inicio se havera publicagéo /
divulgacéo das atividades realizadas nesta pratica extensionista. No momento que pretende publicar
um relato das atividades desenvolvidas nesta extensao, seja em um congresso ou Simpdsio ou em
um site, alguns cuidados devem ser tomados.

¢ A narrativa de experiéncias deve ocorrer no campo da ética profissional sem pretender uma
generalizagao propria da teoria (caracterizando pesquisa). Ou seja, € uma narrativa que indica
quais foram os procedimentos e os critérios adotados, que indica como se desenvolveu a
atividade extensionista (por exemplo, quais as etapas realizadas).

e O texto a ser publicado descreve as agdes realizadas, ndo € um texto dissertativo, ndo ha uma
“tese” a ser demonstrada, ainda que possa apresentar algum resultado em formato bastante
genérico, para proteger a identidade das pessoas envolvidas. Caso inclua imagem envolvendo
pessoas, deve constar na metodologia que obteve autorizacdo expressa para o uso da imagem.

¢ O relato das experiéncias da atividade extensionista ndo pode caracterizar estudo de caso: a
Carta-Circular 166/2018 deixa muito claro que todo relato de caso deve passar por analise do
sistema CEP/CONEP.
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e Caso caracterize uma pesquisa académica, cabe verificar se precisa de analise ética no sistema
CEP-Conep ou se atende ao disposto no Oficio Circular 12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS,
de 27 de julho de 2023 (situagdes que ndo precisam passar pela analise do sistema CEP-
Conep).

Considerando disposto no Oficio Circular 12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 27 de julho de
2023 e na Res. 674/2022, por analogia com a atividade pedagdgica, uma vez iniciada a atividade
extensionista e “surja a inten¢do de incorporacdo dos resultados dessas atividades em um projeto
de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP”.

Em qualquer caso, também deve ser considerado o aspecto legal (em especial, a LGPD). Evite a
exposicao indevida de dados que possa gerar, por exemplo, reparagao por danos. Por precaucao,
ao narrar como se desenvolveu o projeto extensionista, evite expor dados que n&o sejam essenciais
para atingir o objetivo proposto. Ao elaborar seu texto, redobre a atencdo para evitar a exposicéo de
dados, bem como evitar que alguma passagem do texto abra margem para interpreta¢des diversas
e indesejadas.

Quanto maior o cuidado com protegao de sigilo, com a representagao publica e privada, menor € o
risco de gerar dano. Dependendo do que for divulgar, deve-se ter o cuidado de obter autorizagdo
prévia e expressa dos envolvidos.

Em caso de duvida se cabe ou ndo a analise ética de seu projeto pelo sistema CEP-Conep,
submeta para avaliacdo pela Plataforma Brasil. Considere que a analise ética ocorre sempre caso a
caso e que o sistema CEP-Conep analisa a parte relativa a pesquisa (publicagédo), ndo analisa toda
a atividade extensionista.

Atividade de ensino ou extensao que se pretenda incorporar em projetos de pesquisa

A Res. 510/2016 define que atividades de educacgédo, caso tenham finalidade de pesquisa cientifica
(académica), devem ser submetidos a analise ética pelo sistema CEP-Conep. Da mesma forma,
uma atividade pedagdgica iniciada exclusivamente com o intuito pedagégico n&do precisa de analise
ética, mas deve ser submetida a analise ética caso passe a ter o objetivo de pesquisa ou caso
passe a ter resultado que se pretenda incorporar em uma pesquisa. Essa leitura se repete no Oficio
Circular N° 17 de 2022. A Resolugao CNS N° 674, de 6 de maio de 2022, e o Oficio Circular N° 12
de 2023 nao apenas mantém como expandem este entendimento para as atividades de extensao.

Para atividades pedagogicas e/ou extensionistas que, desde o inicio, pretendam constituir-se
também como atividade de pesquisa, hdo ha maiores duvidas quanto a submeter para analise e
somente iniciar a atividade/pesquisa apés aprovacao ética. Mas ndo ha indicagcées mais precisas
sobre como proceder para os casos em que somente apds o inicio destas atividades pedagdgicas
e/ou extensionistas se perceba o interesse (intengdo) de converter os resultados destas atividades
em pesquisa. A normativa apenas determina: “dever-se-a, de forma obrigatédria, apresentar o
protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep”.

Ao submeter o projeto de pesquisa para analise do CEP-Univap, diferencie o que faz parte da
extensdo do que pertence do projeto de pesquisa. Os objetivos, custos, participantes, equipe
executora, cronograma, bem como outros aspectos da pesquisa a ser realizada durante a pratica
extensionista podem ser diferentes daqueles estabelecidos na atividade de extensao.

Vale reforgar: caso uma atividade de pesquisa seja realizada juntamente com uma atividade de
extensao, precisa diferenciar o que € do projeto de extensao do que € do projeto de pesquisa. Por
exemplo, o critério de incluséo (e de exclusao) dos participantes da pesquisa pode n&o ser igual ao
critério que define quem participa da atividade extensionista. A equipe executora do projeto de
pesquisa pode ndo ser a mesma equipe que desenvolve a extensao. Precisa diferenciar o que é
objetivo da extens&o do que é objetivo do projeto de pesquisa. Da mesma forma também podem
existir (e geralmente existem) diferengas entre custos, riscos / beneficios, metodologia etc.

Uma mesma atividade de extenséo pode gerar diferentes (diversas) pesquisas, sendo que cada
pesquisa deve ser submetida para analise em separado (pode ser usado o mecanismo de montar
um projeto guarda-chuva, ver texto abaixo). Quando submeter o projeto de pesquisa na Plataforma
Brasil, inclua também um arquivo com o projeto da extens&o, para contextualizar a pesquisa.
Possiveis questdes (rol ndo exaustivo), que se aplicam:

- Existem condigbes para obter o consentimento e/ou assentimento dos entrevistados ou sera
solicitado dispensa de TCLE/TALE? Os estudantes que atuem como entrevistadores devem fazer
parte da equipe executora. Caso algum estudante também participe da pesquisa (fornega
informacgdes), deve consentir/assentir e, como participante, ndo deve ser incluido na equipe
executora da pesquisa.
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- Possui as autorizagdes institucionais (termo de anuéncia), caso a atividade de extenséo
desenvolvida, bem como a pesquisa, envolvam alguma instituicdo que esteja fora do ambito de
responsabilidade de quem assina a folha de rosto?

- Ha garantias para preservar sigilo/confidencialidade, bem como indica formas de reduzir este risco
de quebra de sigilo/confidencialidade, bem como reduzir outros riscos como o de constrangimentos,
de dificuldades para preservar imagem (representagao publica e privada)? As informagbes coletadas
para a pesquisa devem ser de acesso restrito aos membros da equipe executora (para que a
informacao obtida na pesquisa seja disponibilizada para uso na extenséo, precisa ser publicada)..

Ha outras linhas de leitura para configurar hipéteses as quais nédo seréo registradas nem avaliadas
pelo sistema CEP/CONEP (ver texto acima). Dependendo do grau de detalhamento que se faga
com a informacgdes coletadas, da forma como a informacgao é coletada e tratada e, principalmente,
dependendo do objetivo da pesquisa, pode caracterizar o previsto no inciso VIl (Pesquisa que
objetiva o aprofundamento tedrico de situagbes que emergem espontanea e contingencialmente na
pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam identificar o individuo). Ainda
dependendo de como se formula objetivos e metodologia, a pesquisa feita dentro da atividade de
extensao pode ser entendida como o indicado no inciso Xl (Atividade cuja finalidade seja descrever
ou analisar o processo produtivo ou administrativo para fins, exclusivamente, de desenvolvimento
organizacional), desde que nao ocorra registro de dados, opinides ou percepgdes de pessoas. Na
duvida sobre se ha necessidade ou ndo de apreciagao ética, submeta para analise pelo sistema
CEP-Conep.

Pendéncias mais comuns

- Cronograma.

O erro mais comum ¢ indicar o inicio de etapas que envolvem participantes da pesquisa com data
anterior a aprovagao do CEP. O sistema CEP/CONEP nao avalia pesquisa, inclusive pré-teste ou
estudo piloto, que inicie antes de emitido o parecer consubstanciado com aprovagao do projeto. O
CEP-Univap se reune uma vez por més (geralmente a primeira quarta-feira de cada més, datas
confirmadas semestralmente) e, em cada reunido, sédo avaliados projetos submetidos até 10 dias
antes (por exemplo, se a reunido € dia 10, um projeto submetido na Plataforma Brasil no dia 02 sera
pautado para a reunido do més seguinte). Considere indicar o inicio de contato com participantes ao
menos em 10 ou 15 dias apds a data da reunido que analisara o projeto.

Ao preencher o formulario online da Plataforma, coloque todas as etapas do cronograma, a partir da
data de submisséo (etapas ja realizadas como delimitagao de tema e leitura bibliografica, por
exemplo, devem ser descritas apenas no cronograma do projeto brochura, pois a Plataforma Brasil
nao permite incluir datas vencidas). A ultima data do cronograma deve ser a data prevista para envio
de relatorio final ao CEP-Univap.

- Carta de anuéncia.

Se for o caso de alguma etapa da pesquisa ser realizada fora da instituicdo proponente (fora do
ambito de responsabilidade de quem assinou a folha de rosto), ou existam instituigdes
coparticipantes, estas instituicbes devem fornecer uma carta de anuéncia declarando que conhecem
e autorizam a realizagao da pesquisa em suas dependéncias (ou que realizardo a(s) etapa(s) da
pesquisa, caso de coparticipante), apds aprovagéo da pesquisa pelo sistema CEP-Conep.

Constitui pendéncia documental a auséncia de anuéncia de instituigbes integrantes do projeto
confirmando concordancia e disponibilidade da infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da
pesquisa (por exemplo, propor entrevistar pacientes em uma clinica X sem apresentar autorizagéo
desta clinica).

A carta de anuéncia deve ter um cabecalho identificando a instituicdo. Quanto ao texto, deve iniciar
identificando a pesquisa (titulo, pesquisador responsavel, instituicdo proponente) e declarar que a
instituicdo conhece e autoriza a realizagéo da pesquisa em suas dependéncias (confirmando
concordancia e disponibilidade da infraestrutura).

No caso de acesso a prontudrio, a carta de anuéncia da instituigdo que detém a guarda deste
prontuario, deve incluir um paragrafo para, expressamente, autorizar o acesso apés consentimento
expresso do participante no TCLE. Exemplo de texto: “Autorizo, apds a autorizagdo expressa do
participante, o acesso ao prontuario e banco de dados do paciente. Esses dados serao
disponibilizados, de forma anonimizada ou pseudoanonimizada, apenas para a realizagao da
pesquisa supracitada e o inicio desta pesquisa esta condicionado a apresentagao do parecer de
aprovacao ética emitido pelo CEP-UNIVAP, devendo ser realizada nos termos dessa aprovagao”
(como qualquer modelo, este texto deve ser adaptado).
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Cabe lembrar, ainda, que a Lei Geral de Protecdo de Dados determina limitagbes para acesso a
dados pessoais (e mais ainda para dados sensiveis).

No caso da Univap: ao assinar a folha de rosto, a dire¢cdo da Faculdade ou do IP&D autoriza o uso
das instalagdes e equipamentos sob a responsabilidade desta diregao; no caso de utilizar outras
instalagdes da Univap, obter adicionalmente carta de anuéncia da diregao respectiva.

Na Univap, podem assinar como responsavel institucional (quem responde diante de terceiros em
nome da instituicao) a Reitoria, a Pro reitoria e a Diregdo Académica (ou cargo que receba
delegagéo expressa). Quando o responsavel institucional assina a folha de rosto ou carta de
anuéncia, da anuéncia institucional ndo apenas para a realizagdo da pesquisa, mas também
autoriza o uso dos equipamentos que estado sob a responsabilidade deste.

- Riscos e beneficios.

N&o ha pesquisa sem risco. A Resolugado 510/16, Art. 2°, XXV define risco da pesquisa como
“possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser
humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente”. Os desafios éticos estdo sempre
presentes, desde a coleta de dados até a divulgagao dos resultados. Considerar, por exemplo, risco
de reacdes alérgicas ou inesperadas, risco de constrangimentos, de quebra de
sigilo/confidencialidade, dificuldades para preservar imagem (representagao publica e privada), entre
outros riscos especificos de cada pesquisa.

Ao indicar os riscos, o(a) pesquisador(a) deve indicar (inclusive na metodologia) as formas de
minimiza-los. Ou seja, indicar agdes especificas para reduzir a possibilidade de ocorréncia deste e,
caso ocorra, reduzir as consequéncias danosas. Trata-se de especificar agdes preventivas, ao invés
de dizer genericamente. Trata-se, assim, de providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des que possam vir a causar algum dano ao participante de
pesquisa. Nao se trata de eliminar os riscos, mas minimizar; atendendo ao principio ético da nao
maleficéncia.

Risco de quebra de sigilo/confidencialidade, pseudoanonimizagdo e LGPD

A protegéao do sigilo / confidencialidade ndo é apenas uma questao ética, mas também legal.
Importante ressaltar que a Emenda Constitucional n. 115, de 10 de fevereiro de 2022, inclui a
protecdo de dados pessoais entre os direitos e garantias fundamentais.

Ao estabelecer uma politica de coleta de dados, indique quais informagdes serdo coletadas, como
serao armazenadas e descartadas. Deve-se ter em conta que uma informacgao isoladamente pode
nao levar a identificagdo, mas o confronto de diferentes informacdes sim. Desse modo, dependendo
da forma como a pesquisa lida com as informacgdes, ndo apenas nome, telefone, endereco, e-mail
identificam a pessoa, mas também idade, género, formagao profissional, horario de trabalho etc. séo
informagdes que podem, quando cruzadas, levar a identificagdo do participante.

A Lein. 13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Protegédo de Dados
Pessoais (LGPD), no at. 6°, indica que as atividades de tratamento de dados pessoais deveréo
observar a boa-fé e alguns principios. Dentre estes principios, destacamos o da finalidade
(“realizagéo do tratamento para propositos legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular,
sem possibilidade de tratamento posterior de forma incompativel com essas finalidades”), o de
necessidade (“limitagdo do tratamento ao minimo necessario para a realizagédo de suas finalidades,
com abrangéncia dos dados pertinentes, proporcionais e nao excessivos em relagéo as finalidades
do tratamento de dados”), o de seguranca (“utilizagdo de medidas técnicas e administrativas aptas a
proteger os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situagcdes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteragao, comunicagao ou difusdo”) e o de prevencéao (“adogédo de medidas para
prevenir a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de dados pessoais”).

Aplicando este art. 6° da LGPD em um projeto de pesquisa, percebe-se a importancia que o objetivo
da pesquisa representa no direcionamento da coleta de informagdes. O direcionamento desta coleta
de informacgdes é reforgado pelo art. 8°, §4° da LGPD: “o consentimento devera referir-se a
finalidades determinadas, e as autorizagdes genéricas para o tratamento de dados pessoais seréo
nulas”. Essa mesma ideia esta reforgada pela definicao de consentimento que a LGPD (art.5°, XlI)
apresenta, indicando que o consentimento € uma “manifestacao livre, informada e inequivoca pela
qual o titular concorda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada”.

Pelos principios da finalidade e necessidade, os dados coletados devem ser apenas os necessarios
e suficientes para atingir o objetivo proposto. Por exemplo: a analise pode ser feita por faixa etaria
ou é necessario recolher a idade em anos de vida (ou, mesmo, a data de nascimento)? A analise
espacial pode ser por cidade ou precisa da indicagdo do bairro? Eticamente, é preferivel recolher
informacdes agrupadas (como faixa etaria), pois reduz o risco de uma possivel identificagdo do
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participante da pesquisa. O grau de acuracia da informagéao coletada deve ser justificado
metodologicamente. Para determinadas analises é necessario a data de nascimento, enquanto para
outras basta a idade em anos ou com a idade em faixas etarias (agrupando de 10 em 10 anos, de 5
em 5 anos ou outro critério qualquer), conforme justificado na metodologia.

Considerando os principios da seguranga e prevengao, ressalta a importancia de identificar riscos e
definir formas de minimiza-los. Estes riscos estdo desde a fase de coleta e segue até a fase de
descarte destes dados. Ao publicar, ha risco de incluir alguma informagao que favorega a
identificagcao do participante ou favoreca situagcdes que possam ser consideradas atentatérias a
dignidade deste participante (ou grupo a que esteja associado). Ainda que os riscos sempre se
definam caso a caso, considerando o contexto em que se realiza a pesquisa, algumas praticas
gerais podem ser indicadas como forma de reduzir (minimizar) tanto a ocorréncia quanto as
consequéncias da possivel ocorréncia. Assim, é de boa pratica:

- usar ambiente reservado no contato inicial para convite e/ou consentimento, como também na
coleta de dados. Quando estas etapas da pesquisa forem realizadas em ambiente virtual (online),
permanece a garantia de privacidade. Por exemplo, a resposta ao convite feito em um chat deve ser
em ambiente privado, sem que outras pessoas possam identificar que alguém respondeu ao convite;

- usar travas e bloqueios para acesso a informagéao recolhida, como uso de senha nos arquivos
eletrdnicos e nos equipamentos, e restricdo de acesso aos ambientes nos quais se guardam as
informacgdes coletadas. A Conep orienta para que nao se guarde informagées na nuvem. O projeto
de pesquisa deve indicar como e onde os dados serdao armazenados. Em computador ou
armario/arquivo? Sob a responsabilidade de que membro da equipe? Qual a protegao contra acesso
por pessoas que nao sejam da equipe executora? Qual o enderego do local de guarda? Este CEP
lembra que o periodo de guarda é de pelo menos 5 anos.

- Explicitar no TCLE a possibilidade do(a) participante ser identificado(a), quando existir tal
possibilidade. Pesquisas envolvendo um numero reduzido de participantes, dependendo da
metodologia e dos critérios de inclusdo/exclusédo, podem ter um risco maior de exposicéao de
identidade. O mesmo ocorre quando a analise e/ou publicagédo dos resultados envolve divisdo em
grupos com numero reduzido de participantes.

- Pseudoanominizar (ou anonimizar) as informagdes durante o processo de coleta de dados. Caso
as informagdes sejam coletadas de forma anénima, incluir no TCLE um texto informando que estas
informagdes ndo poderao ser excluidas posteriormente, pois nem quem recolhe a informacgao
sabera, posteriormente, a quem se refere determinada informacao.

O art. 13 §4° da LGPD define a pseudoanonimizagédo como “o tratamento por meio do qual um dado
perde a possibilidade de associacao, direta ou indireta, a um individuo, senao pelo uso de
informacao adicional mantida separadamente pelo controlador em ambiente controlado e seguro”.
Trata-se de uma ferramenta que permite gerar uma protegao a mais contra a quebra de
confidencialidade.

Na pagina 26 do manual de pendencias comuns, disponivel na parte publica da Plataforma Brasil, a
Conep considera como pendéncia: “Nao descrever os mecanismos adotados para a anonimizagéo
dos dados: Essa pendéncia é apontada quando o pesquisador ndo descreve no TCLE os
mecanismos que serao adotados para a anonimizagao dos dados (por exemplo: por meio de
codificagéo de dados, omissao de dados que possam identificar o participante, etc.)”.

O CEP-Univap orienta para reunir no TCLE todas as informagdes pessoais, capazes de identificar
quem € o participante. Ao mesmo tempo, o TCLE ¢ identificado por um codigo, cédigo este que sera
replicado nos instrumentos de coleta de dados. Assim, em um eventual vazamento (seja grave ou
nao, por exemplo, caso alguém leia documentos disponiveis sobre a mesa ou na tela de
computador), reduz -se o dano por nao ser possivel identificar a quem se refere a informagao
vasada. O codigo ndo deve ser as iniciais do nome, pois isso favorece identificagéo.

Cabe ao(a) pesquisador(a) indicar como, metodologicamente, tratara as informagdes coletadas.
Ainda que seja mais simples recolher as informagdes em um Unico instrumento ou armazenar todas
as informacdes em uma unica planilha para efetuar as analises, o risco € muito maior do que o
beneficio (gerara pendéncia, considerando o principio da ndo maleficéncia, para que justifique o
procedimento). Por regra, os dados coletados no instrumento (questionario, ficha de anamnese etc.)
nao deve permitir a identificagdo do(a) participante — o que ndo impede de coletar algumas
informacgdes pessoais junto aos demais dados.

A titulo de exempilo (ficticio), consideremos um(a) pesquisador(a) que precisa da data de
nascimento e endereco completo para um determinado calculo, duas informagdes que, reunidas,
permitem identificar quem é o participante. As analises serao feitas a partir de uma planilha. O mais
correto é o TCLE recolher a data de nascimento e endereco, enquanto o instrumento de coleta de
dados usa o cédigo gerado no TCLE para a identificagdo. Consideremos, ainda, que TCLE e
instrumentos de coleta estdo em formato fisico, papel, e que, apds coleta, serdo transferidos para o
formato eletrénico (planilhas). Mantendo a pseudoanonimizagéo, a data de nascimento e endereco
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ndo devem ser colocadas na mesma planilha junto com os demais dados coletados. Isso n&o
impede que as informagdes sejam reunidas, temporariamente, para as analises. Pode ocorrer,
ainda, que as informagdes pessoais sejam reunidas permanentemente de forma agrupada (o
suficiente para dificultar a identificagéo), para a realizagéo de algumas analises que nao precisem de
tanta especificagao. No exemplo em analise, podemos considerar uma jungéo destas duas técnicas.
A documentacgao, tanto no formato fisico quanto eletrénico, deve ser arquivada em local reservado e
protegido contra acesso de pessoas estranhas a pesquisa, garantindo a separagéo das informagdes
pessoais das demais (ou ndo se garante a pseudoanonimizagao). Esse mecanismo pode ser
aplicado a diferentes formatos / tipos de situagdes. Vamos supor que esta pesquisa ficticia
envolvesse registro de imagem, video ou audio: os arquivos podem ser nomeados com o cédigo do
TCLE, além de protegidos por senha; um (ou mais) campo(s) da planilha podem ser destinados as
analises destas fontes. Uma pratica simples como colher separadamente as informacodes e as
guardar separadamente, reunindo-as apenas durante o uso, representa um instrumento potente
para minimizar o risco de quebra de sigilo e confidencialidade.

O art. 5° da LGPD considera:

“l - dado pessoal: informacao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel;

Il - dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgéo religiosa, opiniao
politica, filiagdo a sindicato ou a organizagao de carater religioso, filoséfico ou politico, dado
referente a saude ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa
natural;

[l - dado anonimizado: dado relativo a titular que ndo possa ser identificado, considerando a
utilizagado de meios técnicos razoaveis e disponiveis na ocasido de seu tratamento; |[...]

X - tratamento: toda operacao realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta,
producéo, recepgao, classificagdo, utilizagdo, acesso, reprodugao, transmissao, distribuicao,
processamento, arquivamento, armazenamento, eliminagao, avaliagdo ou controle da informacao,
modificagcdo, comunicagéao, transferéncia, difusdo ou extragao;

Xl - anonimizacéo: utilizagdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis no momento do tratamento,
por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associagao, direta ou indireta, a um individuo;
XII - consentimento: manifestagao livre, informada e inequivoca pela qual o titular concorda com o
tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada”.

Beneficios

Em relagao aos beneficios, cabe destacar os ganhos sociais e académicos da pesquisa. A
Resolucao 510/16, Art. 2°, Il define beneficio como “contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa
para o ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a
promogéao de qualidade digna de vida”. O ganho que o participante possa ter, em decorréncia do
procedimento, ndo deve ser o Unico ou principal ganho da pesquisa (para este beneficio pessoal
basta o procedimento terapéutico, ndo precisa ser uma pesquisa, a pesquisa deve gerar outros
ganhos, pensando ao menos em outras pessoas em situagao similar).

- Direito de uso de imagem.

Se for o caso de obter gravagdo em audio/video e/ou imagens, requerer autorizagao expressa para
isso dentro do TCLE. Siga as orientagdes inseridas no modelo de TCLE, arquivo disponibilizado no
site do CEP-Univap. O texto sobre direito de uso de imagem deve ser em formato de convite/
solicitagao (ndo custa reforgar, use o modelo de TCLE disponivel no site do CEP-Univap)
Especifique tanto no TCLE quanto dentro da metodologia como se dara o uso de imagem, se a
participagdo pode ocorrer com ou sem uso de imagem. Veja, no modelo de TCLE disponivel no site
do CEP-Univap, sugestao de texto. Caso a imagem seja necessaria dentro da proposta
metodoldgica, explicar esta necessidade no TCLE e incluir a negativa de uso de imagem como
critério de excluséo.

Caso o registro de imagem permita a identificagéo, isso deve ser expressamente indicado no TCLE.
Nao fazer um termo de autorizagdo de uso de imagem/audio/video em separado do TCLE; se o
fizer, justifique a necessidade.

- Falta de uniformidade.

Inconsisténcia nas informacgdes inseridas na Plataforma. Ocorrera pendéncia se existir
conflito/divergéncia entre as informacgdes inseridas na Plataforma (dentro de um mesmo arquivo ou
entre arquivos diversos). Quando ha divergéncia de informagbes, o CEP solicita que seja indicada
qual informacéo é a correta.

Na forma atual da Plataforma Brasil, ndo ha como evitar campos repetidos (por exemplo: titulo e
equipe executora, que devem ser os mesmos no TCLE, no projeto brochura e no formulario online).
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Ou: o numero de participantes deve ser o mesmo no campo “Tamanho da Amostra” e no campo
“Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro”. Ou ainda: o orgamento
deve ser o mesmo, seja no formulario online, no projeto brochura ou se for inserido um arquivo
separado com essa informacao.

- Orcamento.

O orcamento refere-se exclusivamente ao custo da pesquisa, indicativo da viabilidade econémica do
projeto. No caso da instituigao proponente (ou outra instituigdo, mediante termo de anuéncia)
permitir o uso de infraestrutura propria, mas o(a) pesquisador(a) tenha que bancar os insumos para
utilizar esta infraestrutura (kits, alcool, mascaras, reagentes etc.), o orgamento da pesquisa deve
incluir apenas estes insumos (a infraestrutura permanente n&o entra como custo, deve ser descrita
apenas no campo de observagdes junto ao orgamento).

O CEP-Univap destaca que, dentro de uma pesquisa, o participante ndo pode ter custo e, qualquer
custo que ocorra tem de ser ressarcido de forma imediata e integral. Nos casos em que, desde a
montagem do projeto, ha previsdo de custos para o participante, estes custos devem ser indicados
(ainda que de forma aproximada) no orgamento.

- Processo de consentimento / assentimento.

Nao detalhar a forma de selegéo e abordagem dos participantes. Para garantir que o consentimento
e/ou assentimento seja obtido de forma consciente (esclarecida) e autbnoma (livre), a metodologia
deve descrever como sera o processo de consentimento / assentimento e como se fara o registro
deste consentimento/assentimento.

Também é importante especificar quem € o participante. A jungao dos critérios de incluséo e
exclusdo define quem pode participar da pesquisa. O critério de exclusdo nao é o oposto de critério
de inclusdo, mas indica caracteristicas que, dentre os participantes selecionados inicialmente, ou
entre os selecionaveis, leva a exclusao destes participantes.

A Resolugao 510/2016 distingue “processo” de “registro”, permitindo diferentes modos e meios para
obter e para registrar o consentimento/assentimento. Conforme disposto no item 1V.1.a da
Resolugéo 466/2012: o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade,
devera “buscar o momento, condi¢cdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade".

Ha diferentes formas de apresentar, obter e registrar este consentimento / assentimento.
Independente da forma utilizada, o termo de consentimento (TCLE) e o termo de assentimento
(TALE) devem ser elaborados em linguagem simples e bem acessivel ao nivel de compreensao do
participante. Deixe os termos mais técnicos para textos como o projeto brochura e o formulario
online da Plataforma Brasil.

Como sera este convite? Precisa garantir que o convite ndo vai expor o participante, que deve ter
liberdade de aceitar ou ndo, sem constrangimento e sem afetar possiveis outros ‘envolvimentos’.
Caso exista algum texto ou alguma imagem para o convite, este(s) documento(s) deve(m) ser
apresentado(s) para analise do CEP.

Sobre o assentimento, considerar o disposto no Oficio Circular n.
11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 26 de julho de 2023, que da orientagdes relacionadas ao
processo de obtengao do assentimento de participantes de pesquisa menores de 18 anos e de
pessoas com "auséncia de autonomia", permanente ou temporaria, para consentir. Este oficio:
- reforga a importancia de utilizar terminologia compativel com o nivel de entendimento do
participante;

- indica o uso de diferentes processos e termos de registros de assentimento, conforme
caracteristicas dos participantes e da pesquisa;

- destaca que o registro do assentimento pode ser obtido na forma escrita ou em outras formas
sejam elas: sonora, imagética, ou outras que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos
participantes;

- delimita, como idade minima, os sete anos para a obrigatoriedade de obtencéo do termo ou
registro de assentimento;

- orienta quanto aos itens que devem constar no processo do assentimento.

Em relagao ao processo de selecdo e convite, € importante observar o determinado pela Lei Geral
de Protegao de Dados — LGPD (Lei n. 13.709/2018), especialmente a restricdo para que as
instituicdes fornecam informacgdes pessoais sem que tenham prévia autorizagéo do titular. Caso
exista esta autorizacao prévia, a carta de anuéncia institucional deve indicar, expressamente, que
existe esta autorizagéo prévia (outra opgao € anexar, na Plataforma Brasil, documento comprovando
esta autorizagao).
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A Lein. 13.709/2018 (LGPD - Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais) também coloca como
padrédo o acesso a dados pessoais mediante consentimento prévio. segundo o art. 8°, §4° da LGPD,
“o consentimento devera referir-se a finalidades determinadas, e as autorizagbes genéricas para o
tratamento de dados pessoais serédo nulas.” Isso significa que néo € aceitavel que o responsavel
autorize, genericamente, o uso de dados para pesquisa, ao autorizar o procedimento terapéutico (e,
cabe destacar, autoriza um procedimento especifico, ndo genérico).

Entre as excegdes que permitem tratamento de dados sem consentimento prévio, destaca-se, para
0 caso em analise, os artigos 7° e 11 da LGPD, que tratam de realizagdo de estudos por 6rgao de
pesquisa, contudo, ndo caracteriza 6rgéo de pesquisa a atuacdo do pesquisador isoladamente
(como pessoa fisica). Caso a pesquisa tenha sido avaliada por um comité de ética institucional (CEP
ou CEUA) o projeto aprovado passa a ser assumido institucionalmente (ha uma instituicdo
proponente e o comité que aprova responde como corresponsavel).

No caso de pesquisas com etapas online, seguir o Oficio Circular 2/2021/CONEP/SECNS/MS, que
apresenta 'Orientacdes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual'.
Cabe ver também o Oficio Circular 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 17/10/2022, relativo a
normatizagao do uso de consentimento e assentimento eletrénico para participantes de pesquisa e
de biobancos. Detalhar como convidar e selecionar o participante, garantindo o anonimato, como
sera a aplicagéo dos instrumentos de coleta de dados. Se for o caso de ter um folder divulgando,
cabe apresentar ao CEP este folder bem como as devidas autorizagdes para a divulgagao (se for o
caso). O convite deve remeter para um contato em privado, preferencialmente fora da rede em que
esta sendo divulgado, para garantir que o convite ndo vai expor o participante. Indicar como sera a
guarda, manuseio e descarte das informagdes, considerando que, “uma vez concluida a coleta de
dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o download dos dados coletados para um
dispositivo eletronico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual,
ambiente compartilhado ou ‘nuvem’ (Oficio Circular 2/2021/CONEP/SECNS/MS).

Sobre o processo de consentimento/assentimento cabe destacar, ainda, o que dispde os artigos 15
e 16 da Resolugao 510/2016:

“Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado, considerando, para isso,
o grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e do participante.

§ 1° Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento Livre e
Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade
dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa
deve ser justificada pelo pesquisador responsavel ao sistema CEP/CONEP.

§ 2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento n&o isenta o pesquisador do
processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos nesta Resolugao.

§ 3° A dispensa do Registro do Consentimento devera ser avaliada e aprovada pelo sistema
CEP/CONEP”.

“Art. 15. O Registro do Consentimento e 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 informages em linguagem clara e de facil entendimento para o
suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

§ 1° Quando n&o houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador devera
entregar documento ao participante que contemple as informagdes previstas para o consentimento
livre e esclarecido sobre a pesquisa.

§ 2° A obtengéo de consentimento pode ser comprovada também por meio de testemunha que néo
componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestacdo do consentimento.”

A dispensa de registro nao significa dispensa de processo (cf. art. 16 §2°), o(a) pesquisador(a) deve
buscar a concordéancia livre e esclarecida mesmo que n&o a registre. Mesmo sem registro, é direto
do participante ter um documento que o informe sobre o que esta concordando. Ressalte-se, ainda,
que o registro pode ser feito de diferentes modos. As testemunhas que assinam o TCLE também
estao sujeitas ao sigilo/confidencialidade das informacgdes.

Exemplos (meramente ilustrativos)

Exemplos ficticios, apenas ilustrativos de algumas etapas do processo de consentimento.

EXEMPLO 1. Vamos considerar, hipoteticamente, que um(a) pesquisador(a) queira convidar os
alunos de um curso universitario para participarem de sua pesquisa. Para isso, solicita que a
secretaria (ou o coordenador de curso) fornega o telefone ou e-mail dos alunos ou, alternativamente,
para que a propria instituicdo faga o convite. Caso os discentes tenham autorizado previamente (por
exemplo, no ato da matricula), divulgar seu contato pessoal, este(a) pesquisador(a) pode ter a

cep@univap.br - www.univap.br/cep https://www.youtube.com/eticaempesquisa Pégina 18 de 25



http://www.univap.br/cep
https://www.youtube.com/eticaempesquisa

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS - UNIVAP (5503)

informacao (e apenas a que foi autorizada). Caso a instituicdo opte por ela mesma fazer o convite,
da mesma forma, esta universidade também dependeria de uma autorizagao prévia para fazer este
convite. Sem autorizagéo prévia do(a) discente, o limite da instituicao é autorizar que o(a)
pesquisador(a) coloque um cartaz, distribua um folder ou envelope, ou seja, permitir que o(a)
pesquisador(a) entre em contato com os alunos de forma geral sem acesso a dados pessoais que
estdo sob guarda desta instituigdo. Ao(A) pesquisador(a), cabe considerar, ainda, que o ambiente
educacional esta marcado por relagcdes hierarquicas, por situacdes de vulnerabilidade.

Vamos considerar a hipétese em que o(a) pesquisador(a) pretenda divulgar sua pesquisa
diretamente entre os alunos, pedindo para o representante de sala divulgar no grupo da turma. De
novo, a mesma questao da autorizacdo prévia: normalmente, o papel do representante de turma se
restringe as questdes internas da turma...

O exemplo acima pode ser facilmente adaptado para uma clinica (na area de saude) ou outras
instituicbes e empresas, com condigcdes muito semelhantes.

EXEMPLO 2. Considere uma pesquisa com participantes adultos e capazes (uso de TCLE, sem
TALE), mas que ndo sabem ou n&o podem ler (apenas hipoteticamente, para ilustrar agdes
possiveis, entre diversas, que substituam a forma impressa com colheita de assinatura).

Vamos supor que o(a) pesquisador(a) prepare um TCLE com um texto que sera lido ao participante,
em ambiente reservado, sendo a leitura e o consentimento gravado em audio/video. Outra opgao: o
TCLE poderia ser lido e o registro do consentimento, ao invés de gravado em audio/video, poderia
ser referendado por testemunhas. Tudo depende de como o(a) pesquisador(a) se posiciona e
justifica. Vamos supor que o TCLE sera lido e a concordancia gravada em audio. Assim, o texto do
TCLE deve ficar mais préoximo do real, de uma leitura cotidiana, mas contendo as mesmas garantias
que devem estar presentes em todo TCLE. Outro "ponto relevante: o participante tem direito de ter
uma via do TCLE, ele tem o direito de ter um registro proprio, como cumprir este direito? Uma opgéo
seria ter uma via impressa, idéntica a que foi lida, e assinada pelo(a) pesquisador(a), que sera
entregue ao participante (sendo assim, o texto do TCLE deve incluir que isto sera feito). O
participante pode também ter uma copia da gravagao; se esta for a opgéo escolhida, como sera
executada (enviada por e-mail, watts...)? Todo este procedimento deve estar claro e bem descrito,
tanto no TCLE lido / impresso, como também na metodologia. A gravagéo de video /audio ou
registro de imagem deve ser previamente autorizada, dentro do TCLE, de modo que, neste exemplo
ficticio, este deve ser o primeiro tépico do TCLE. O inicio da gravagao deve conter a informagéo de
que sera lido e gravado, pedindo autorizag&o para gravar e, somente apos autorizado, continuar
com a leitura do TCLE (se a autorizagao for negada, interromper a gravagéo). Sempre caso a caso,
deve-se pensar qual a forma menos danosa de se aproximar para convidar e obter o consentimento.

Este mesmo procedimento de ler e gravar, citado no paragrafo anterior, pode ser adaptado para
termos de assentimento envolvendo criangas. Seja para consentimento ou assentimento, a
informacgao deve ser compativel com o nivel de entendimento do participante.

Evite TALE com texto para criangas sem dominio de leitura (se incluir texto, que seja pouco e como
referéncia para quem vai obter o assentimento); se possivel, use imagens. Em participantes com
maior poder de discernimento, o termo de assentimento pode ser feito por escrito (utilizando, por
exemplo, imagens ou uma estéria, ou mesmo apenas um texto curto), sempre compativel com a
capacidade de discernimento deste participante. Mesmo adolescentes “quase adultos” devem ter um
TALE em linguagem compativel a sua idade e entendimento, ndo uma repeticao do TCLE. O TALE
nao é um simples resumo do TCLE.

EXEMPLO 3. Consideremos um exemplo envolvendo um questionario aplicado em formato online.
No caso de pesquisas com etapas online, precisa seguir o OFICIO CIRCULAR N.
2/2021/CONEP/SECNS/MS, que apresenta 'Orientagbes para procedimentos em pesquisas com
qualquer etapa em ambiente virtual'. Cabe ver também o Oficio Circular
23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 17/10/2022, relativo a normatizagédo do uso de
consentimento e assentimento eletrénico para participantes de pesquisa e de biobancos.

De novo, comegamos com a questdo de como convidar e selecionar o participante, protegendo-o
contra constrangimentos (por exemplo, garantindo o anonimato). Sempre hipoteticamente, se for o
caso de ter um folder divulgado em redes sociais, este deve ser apresentado ao CEP. Este folder de
convite deve remeter para um contato em privado, fora da rede em que esta sendo divulgado, para
reduzir a possibilidade de expor o participante.

Em relagao ao TCLE e questionario, vamos supor que o(a) pesquisador(a) prepare a primeira
pagina do formulario com o texto do TCLE, junto com um link para o participante baixar um arquivo
em pdf com este TCLE ja assinado pelo(a) pesquisador(a). Ao final desta primeira pagina, duas
opgdes para escolha: um botédo de concordo, que abre a segunda pagina do formulario com as
perguntas, e um botdo de ndo concordo, que encaminha para uma pagina de agradecimento. O
acesso as questdes deve ocorrer somente apos consentimento (cada sistema tem sua forma de
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fazer isto, o Google Forms (ou outro programa de formulario) permite configurar qual agdo ocorrera
a partir da resposta dada, por exemplo ndo aceitar enviando para uma ultima sec¢ao de
agradecimento, e o aceite enviando para a se¢ao seguinte com as questoes).

Considerando este exemplo, o CEP deve receber tanto o folder, o arquivo em pdf com o TCLE
assinado pelo(a) pesquisador(a), mais um print da tela do formulario (com paginas em sua
sequéncia correta e completa), ou este formulario salvo como pdf. Também pode ser enviado o link
do formulario, junto com a verséo salva em pdf.

Ainda em relagdo a um questionario online, em um questionario que n&o é anénimo, existe o
problema de como o(a) pesquisador(a) identifica quem é o participante que respondeu o
questionario, sem perguntar o nome ou outros dados pessoais nas perguntas do formulario: para
protecao do sigilo, uma medida essencial € ndo ter dados pessoais junto com as informagdes
coletadas (isso vale também para procedimentos presenciais).

Caso o questionario (ou outro procedimento) seja anénimo, o TCLE deve informar que ndo existe a
opcéao de as informacdes coletadas serem excluidas posteriormente, mesmo que este participante
desista de participar da pesquisa (pois ndo se sabe quem forneceu uma determinada informagao).
Sugestao de texto: “Sua participagéo sera anénima e, como nao sera possivel identificar qual € a
informacgao relacionada com vocé, nao sera possivel, no futuro, excluir as informagdes que vocé
fornecer agora”. Caso somente parte das informagdes coletadas forem andnimas, especificar quais
nao poderao ser excluidas posteriormente.

EXEMPLO 4. Este exemplo considera um ambiente de vulnerabilidade (subordinagéo hierarquica,
por exemplo). De novo, comega com a questdo de como convidar e selecionar o participante,
garantindo o anonimato. Dependendo da situagéo, pode ser que o simples contato ja represente um
risco; pode ser que o tema afete o(a) participante a tal ponto que exija maior sigilo (por exemplo,
gere um maior constrangimento ou danos a imagem ou mesmo danos patrimoniais). Em situagbes
assim, o CEP-Univap recomenda ao(a) pesquisador(a) considerar a possibilidade de buscar o apoio
de instituicbes que trabalhem na area da pesquisa, apresentando carta de anuéncia (o
envolvimento, maior ou menor, sera sempre caso a caso € deve ser bem descrito na metodologia).
Como fazer para ampliar as condigdes de sigilo e confidencialidade? Para ilustrar, pensemos uma
situagdo em que somente o(a) pesquisador(a) saberia quem aceitou participar, protegendo quem
nao quis. Como apresentar a pesquisa? Fazer uma palestra de apresentagdo? Ou conversar
individualmente com cada um dos possiveis participantes? Como entregar o TCLE e questionario?
Entregar um envelope (sem identificagdo externa) com TCLE e questionario? Ou entregar um folder
de convite indicando um meio de contato para, anonimamente, marcar uma conversa em outro
local? Cada caso é um caso, ndo existe um modelo na forma de proceder para garantir que a
concordancia seja livre (sem constrangimentos) e esclarecida (sem duvidas sobre objetivo,
procedimentos etc.).

Considerando as opgdes exemplificadas no paragrafo anterior, o(a) pesquisador(a) pode preparar
um envelope contendo as duas vias do TCLE ja assinadas por este(a) pesquisador(a) mais o
questionario a ser preenchido. Cada convidado (participante) receberia um envelope e,
posteriormente, devolve o mesmo envelope, lacrado. Caso queira participar, preenche os
documentos, guarda para si uma via do TCLE; caso n&o queira participar, devolve o envelope com
os documentos em branco (esse formato ajuda se o procedimento for apenas com material
impresso). Outra opgéo para manter o anonimato seria entregar um folder de convite para cada uma
das pessoas, indicando um meio de contato para marcar, anonimamente, uma conversa em outro
local, reservado, no qual sera apresentado o TCLE e realizados os procedimentos da pesquisa. Os
envelopes ou folders poderiam ser entregues para todos antes, durante ou apés a referida palestra?
Ou entregues em particular, individualmente?

Todos os documentos e textos envolvidos no convite devem ser enviados ao CEP, ja no formato em
que serao divulgados. Independente se a apresentagao é feita em grupo ou individualmente, ter um
texto norteador do convite e da apresentagéo da pesquisa uniformiza a divulgagéo, direcionaria o
contato, reduzindo riscos.

As situagdes exemplificadas acima, cabe repetir, sdo apenas indicativos de algumas etapas, que
devem ser complementadas e adaptadas para cada projeto em particular. Visam mostrar como
pequenas agdes podem ter um grande efeito na protegéo do participante, garantindo
confidencialidade, reduzindo o risco de constrangimento e fortalecendo a tomada de deciséo livre e
esclarecida. A protegao, destaque-se, ndo se restringe ao convite e realizacdo de procedimentos,
mas se estende ao texto publicado, a guarda, bem como ao descarte deste material.

- Prontuario.

Segundo a Carta Circular n°. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, “os dados do prontuario séo de
propriedade Unica e exclusiva do préprio sujeito, que forneceu tais informagdes em uma relagdo de
confidencialidade entre médico e paciente, para realizagdo do seu tratamento e cuidado médicos, e
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nao para utilizacdo de tais dados em pesquisas”. Para acesso ao prontuario com fim diverso da
terapéutica (em curso ou ndo), a regra € a de que o participante deve autorizar expressamente este
acesso, via TCLE. Excepcionalmente, mediante justificativa bem fundamentada, o sistema CEP-
CONEP pode autorizar o acesso ao prontuario dispensando o TCLE.

Importante destacar que, segundo o art. 8°, §4° da LGPD, “o consentimento devera referir-se a
finalidades determinadas, e as autorizagdes genéricas para o tratamento de dados pessoais seréo
nulas”. Isso significa: de um lado, que o TCLE deve especificar quais informagdes pretende obter e
qual uso (para qual objetivo) as esta recolhendo; de outro lado, significa que, para o sistema CEP-
CONEP, nao existe autorizagao genérica para participar em pesquisa. O art.5°, Xll da LGPD reforga
a oposicao a autorizagbes genéricas na definicdo de consentimento, segundo a qual “o titular
concorda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada”.
Considerando a LGPD, em conjunto com as regras éticas de cada profissao e as regras éticas de
pesquisa (sistema CEP-Conep), este CEP orienta para que as instituigdes, no termo ou contrato em
que o paciente autoriza o procedimento terapéutico, solicitem que o(a) paciente também autorize (ou
n&o) divulgar o contato para ser convidado(a) a participar de pesquisa aprovada pelo sistema CEP-
Conep, garantida a privacidade (e, como especificado abaixo, o convite ndo pode se originar de uma
selegdo prévia feita pela instituicdo com base nos dados de prontuario).

O artigo primeiro da Resolugéo 1.605/2000 do CFM diz que “O médico ndo pode, sem o
consentimento do paciente, revelar o conteddo do prontuario ou ficha médica”.

A carta de anuéncia da instituigdo que guarda estes documentos deve fazer mengao ao acesso a
prontuarios, autorizando o acesso conforme aprovado pelo sistema CEP-Conep.

Em qualquer caso, se aprovado o acesso ao prontudrio, cabe a instituicdo que o tem sob sua guarda
ceder as informagdes especificas requeridas ja anonimizadas ou pseudoanonimizadas. Caso dados
sejam pseudoanonimizados, deve o pesquisador usar codigo/chave de acesso (usar uma férmula
que aplicada ao numero do prontuario gere outro numero na ficha do pesquisador). Deve ser dada
preferéncia para recolher informagdes agrupadas (por exemplo, recolher idade por faixa etaria,
recolher residéncia por bairro ou regido e nao por rua) de modo a néo portar/guardar dados que
facilitem a identificagdo do participante, ou justificar metodologicamente a necessidade de
detalhamento de dados.

Este CEP reforga que devem ser coletadas informagdes somente as necessarias para atingir o
objetivo da pesquisa (apresentar ao CEP ficha de coleta de dados nos prontuarios). Ver, acima,
comentarios sobre a pendéncia relativa a risco de quebra de sigilo.

O CEP-Univap destaca, ainda, que o acesso a prontuario ndo pode ser critério de selecdo. A
sequéncia deve ser: primeiro seleciona, depois apresenta o TCLE/TALE solicitando autorizagao de
acesso ao prontuario, depois acessa o prontuario para a pesquisa. Os dados do prontuario podem
ser usados como critério de exclusao. O critério de exclusdo ndo é o oposto de critério de incluséo,
mas caracteristicas que, dentre os participantes selecionados inicialmente (ou selecionaveis), leva a
exclusao destes participantes. No caso de dados do prontuario serem utilizados no critério de
exclusédo, este critério atua somente apds assinatura do TCLE autorizando tal acesso.

Consideremos uma situagéo hipotética (apenas para exemplo), na qual o(a) pesquisador(a)
pretenda convidar para participar da pesquisa alguém que esta sob seus cuidados terapéuticos.
Ainda que, em termos de ética profissional, 0 acesso ao prontuario seja o padrado, o que significa
que o(a) pesquisador(a), enquanto profissional, ja conhega a condigao de saude do paciente que ele
quer convidar para ser participante de pesquisa, em termos de ética de pesquisa este conhecimento
prévio (pelo acesso ao prontuario) para uso em pesquisa nao é formalmente um critério de selegéo,
pois ndo & compativel com a finalidade do prontuario (o prontuario € um instrumento de natureza
terapéutica, ndo de pesquisa). A pessoa convidada a participar (ainda ndo é participante da
pesquisa, € um paciente) deve ser convidada utilizando mecanismos e dados publicos, ndo s6
favorecendo, mas garantindo liberdade de escolha entre participar ou ndo. O convite é regido pela
ética da pesquisa.

- CEUA.

CEUA-Univap: https://www.univap.br/univap/pesquisa/iped/comites/comissao-de-etica-no-uso-de-animais-ceua

Caso a pesquisa envolva animais, cabe verificar junto & Comiss&o de Etica no Uso de Animais
(CEUA) sobre o tramite e as normativas éticas a cumprir. A titulo de exemplo, podemos citar a
protecdo a dados de prontuario e de informacgdes sob sigilo profissional, bem como a necessidade
de termo de consentimento (ver Codigo de Etica do Médico-Veterinario, no artigo 11, incisos lll e 1V,
e a Resolugao Normativa n. 22, de 25 de junho de 2015, item 1 (Contextualizag&o) e item 3.29
(Glossario). Qualquer pesquisa, cabe destacar, deve atender também as determinagdes legais (por
exemplo, a LGPD), independentemente de ser analisada (ou nao) pelo CEP e/ou pelo CEUA.
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Pesquisas na qual o tutor (ou outra pessoa) deva responder a algumas perguntas ou fornecer
informacgdes, sejam pessoais ou de tema diverso: esta pesquisa se caracteriza como envolvendo
humanos (ao menos neste aspecto de uma pessoa que participa fornecendo informagdes) e cabe a
analise pelo sistema CEP-Conep (ou justificar que ndo precisa da apreciagéo ética do CEP, como
indicado acima). Da mesma forma, deve ser considerada a submisséo para analise ética pelo CEP
caso uma pesquisa colete informagdes pessoais do tutor (ou de outra pessoa) que estejam inseridas
em algum documento (por exemplo, o prontuario animal também pode guardar informagdes relativas
ao tutor/responsavel).

Nos casos em que uma pesquisa envolva tanto seres humanos quanto animais, cabe considerar a
possibilidade de apreciagéo tanto por parte do CEUA como do CEP (duplo tramite); na duvida,
submeta para apreciagao tanto do CEP quanto do CEUA.

Projeto ‘guarda-chuva’ (ou projeto mae, chapéu, macroprojetos)

Chamamos, informalmente, de projeto guarda-chuva o projeto que se articula e/ou se desdobra em
outros (sub)projetos. Os subprojetos ou projetos pontuais/desdobrados devem esclarecer a relagao
direta que possuem com o projeto guarda-chuva, precisam indicar como estdo articulados com o
projeto maior.

A Plataforma Brasil trabalha considerando cada projeto isoladamente, independentes. Nao existe
uma funcionalidade que permita vincular um projeto maior (guarda-chuva) a outros projetos menores
(subprojetos). Esta vinculagado, contudo, pode ser feita manualmente. Submeta o projeto que servira
como “modelo” ou “padréo” (guarda-chuva) para a elaboragao de outros (sub)projetos derivados
deste. Este primeiro projeto deve ser plenamente autbnomo. Depois de aprovado este primeiro
projeto, submeta cada subprojeto também como projeto independente. Cada um dos (sub)projetos
sera submetido como se fosse um projeto novo, com documentagao e cronograma especificos, mas
fazendo a vinculagdo com o projeto maior, ja aprovado pelo sistema CEP-Conep. Esta vinculagéo
deve ser feita através de: 1. carta explicativa (especificando quais e como as informagdes do projeto
mé&e se aplicam no projeto em submiss&o) e 2. envio de documentos referentes ao projeto mae que
sejam necessarios para explicitar esta vinculagéo (parecer de aprovagao, TCLE, projeto de pesquisa
originario etc.).

Ao explicitar que ha replicacao (total ou parcial) de objetivos, metodologia, bem como de outros
elementos do projeto mae, simplifica a analise por parte do CEP e gera menor margem de erro no
subprojeto. Outro elemento importante € manter igual o pesquisador principal tanto no projeto
guarda-chuva como no subprojeto (caso o pesquisador principal do projeto mae for apenas
pesquisador assistente no subprojeto, encaminhar justificativa, assinada por ambos os
pesquisadores, considerando questdes de direito autoral).

N&o é recomendado submeter os subprojetos como emendas ao projeto principal. Nao use emenda
para esta finalidade, dificulta diferenciar cada subprojeto, além de possuir os limites inerentes a uma
ementa.

Caso exista interesse de os subprojetos utilizarem informagdes coletadas no projeto mae, o projeto
que fara o papel de projeto guarda-chuva deve, no TCLE, informar claramente ao participante da
pesquisa que os dados coletados poderao ser utilizados para outras pesquisas, mediante nova
autorizagdo. Caso o subprojeto em analise tenha o interesse de acrescentar outros participantes,
sem utilizar dados colhidos pelo projeto méae, deve apresentar novo TCLE /TALE relativo a esta
nova pesquisa. Caso deseje apenas utilizar as mesmas informagdes obtidas pelo projeto mae, o
TCLE deve ser direcionado para obter a autorizagdo de uso das informagdes ja coletadas e
informando sobre a nova pesquisa (objetivos, riscos, beneficios etc.). Caso o interesse seja usar
informacgdes dos participantes obtidas pelo projeto méae e realizar novos procedimentos de coleta de
informagdo com estes mesmos participantes, o subprojeto deve ter um Unico TCLE unindo estes
aspectos (solicitar autorizagdo de uso de informacao ja coletada e convidar para os novos
procedimentos) e deve, na metodologia e outros itens pertinentes, diferenciar bem o que ja se fez do
que sera feito. Se for o caso de usar informagdes coletadas no projeto mae e acrescentar novos
participantes, deve ter dois TCLEs, um direcionado para quem participou do projeto mae e outro
direcionado para os novos participantes.

Duavidas frequentes (faq)
Pesquisa feita pela internet deve ser enviada para avaliagao do CEP?

Toda pesquisa envolvendo seres humanos, nao importa o meio ou ambiente em que se realiza,
deve ser enviada para avaliagdo do CEP por meio da Plataforma Brasil (PB). As excegdes estédo

cep@univap.br - www.univap.br/cep https://www.youtube.com/eticaempesquisa Pégina 22 de 25



http://www.univap.br/cep
https://www.youtube.com/eticaempesquisa

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS - UNIVAP (5503)

indicadas no artigo primeiro da resolugéo 510/2016. No caso de pesquisas envolvendo seres
humanos com etapas online, além de atender todas as normativas éticas, precisa seguir o Oficio
Circular N. 2/2021/CONEP/SECNS/MS, de 24/02/2021, que apresenta 'Orientacbes para
procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual', bem como o Oficio Circular
N° 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 17/10/2022, sebre “Normatizacdo do uso de
consentimento e assentimento eletrénico para participantes de pesquisa e de biobancos”.

Qual o motivo do CEP nao avaliar pesquisas em andamento?

O papel do CEP é proteger o participante, mas também ampliar a seguranga juridica do pesquisador
e das instituigdes envolvidas com a pesquisa. N&o é possivel proteger o participante em uma
situacdo que ja ocorreu, ndo existe protegao retroativa.

Quais os documentos obrigatérios para submeter um projeto na Plataforma Brasil?

O total de documentos varia conforme a pesquisa, mas basicamente deve ser anexado na
Plataforma Brasil: folha de rosto devidamente preenchida e assinada, projeto brochura, instrumentos
de coleta de dados, termo de sigilo e confidencialidade, termo de consentimento livre e esclarecido
(ou pedido de dispensa). Dependendo da pesquisa, pode ser necessario termo de anuéncia
institucional e/ou termo de assentimento livre e esclarecido (ou pedido de dispensa).

Qual a vantagem do pesquisador em vincular seu perfil a Univap?

Uma vez feito o vinculo, o projeto no qual vocé é o pesquisador responsavel € automaticamente
direcionado para o CEP-Univap. Caso nao tenha vinculo, a Conep decide para qual CEP enviar o
protocolo de pesquisa.

Sou aluno de curso de graduacdo e vou submeter meu TCC para analise pelo CEP. Posso ser
o pesquisador responsavel?

Para as pesquisas realizadas nos cursos de graduagéo, é o(a) professor(a) orientador(a) quem deve
assumir o papel de pesquisador responsavel. No caso de curso de pos-graduagao (/atu sensu ou
stricto sensu), o(a) pés-graduando(a) pode assumir como pesquisador responsavel. O CEP-Univap
recomenda que o pesquisador responsavel seja o(a) professor(a) orientador(a) e que os (as)
docentes que estdo na equipe executora sejam inseridos como assistentes, pois os assistentes
possuem poder para editar o projeto inserido na Plataforma Brasil.

A posso utilizar a emenda para alterar o objetivo de uma pesquisa ja aprovada pelo CEP?
Em geral, modificagbes substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos
objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, pois descaracterizam o projeto ja
aprovado, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser
analisado pelo CEP.

Como trocar o orientador em um projeto ja aprovado pelo CEP-Univap?

Primeiro, tem de ver se o orientador é o pesquisador responsavel. Isso gera duas situagdes:

a- Caso o orientador que sai do projeto seja o pesquisador responsavel, precisa requerer na
plataforma Brasil a alteragdo do pesquisador responsavel. Somente o pesquisador responsavel
pode fazer a solicitagdo para ser substituido, e ele deve anexar um documento assinado (pode ser
digitalmente) justificando o pedido de troca, junto com um documento de quem assume aceitando.
b- Caso orientador que sai ndo seja o pesquisador responsavel (¢ um assistente ou membro da
equipe), basta o pesquisador responsavel fazer uma emenda ao projeto, substituindo membros
(conforme o caso, anexar novo termo de confidencialidade).

O que é critério de exclusao?

O critério de exclusdo nao é o oposto de critério de inclusdao, mas indica caracteristicas que, dentre
os participantes selecionados inicialmente (ou entre os selecionaveis), leva a excluséo destes
participantes. A jungao dos critérios de incluséo e exclusdo define quem pode participar da
pesquisa. A exclusao, por diferentes justificativas, pode ocorrer com base em informagao obtida em
diferentes momentos da pesquisa.

Fago mestrado/doutorado e possuo bolsa (ex: CNPq, Fapesp). Devo informar a agéncia de
fomento fornecedora da bolsa como patrocinadora da minha pesquisa?

A bolsa tem o objetivo de custear ndo especificamente a pesquisa, mas todo o curso. Caso todo o
custo da pesquisa seja suportado pelo(a) pesquisador(a), indicar o financiamento principal como
financiamento préprio e colocar na observagao do orgamento que possui a bolsa. Caso a bolsa
tenha algum impacto, mesmo pequeno, na pesquisa, este CEP orienta a indicar como financiamento
secundario (indique também o apoio financeiro principal). Se a pesquisa tiver custos diretos que
dependem da bolsa, indique a agéncia de fomento fornecedora da bolsa como patrocinadora. Caso
a agéncia de fomento seja indicada como apoio financeiro, ndo & necessario colher assinatura desta
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agéncia na folha de rosto, no campo relativo a este patrocinio. No caso de mais de uma fonte de
financiamento, elabore uma observagao ao orgamento especificando a fonte dos recursos para cada
custo.

O que devo colocar no desenho da pesquisa?

Este item deve conter, de forma sintética, os principais elementos para o desenvolvimento do
processo de investigacdo, como amostra, grupos experimentais, variaveis em andlise, a abordagem
metodoldgica, enfim elementos que permitam o pesquisador ter a pesquisa bem delineada, antes de
inicia-la. Também, deve ser inserido o Tipo de Pesquisa de acordo com critérios de: natureza da
pesquisa, abordagem do problema, objetivos e procedimentos (se € basica ou aplicada; quantitativa
ou qualitativa; exploratéria, descritiva ou explicativa; documental, bibliografica, experimental,
levantamento ou estudo de caso).

O que devo colocar no Desfecho primario:

Este item deve indicar o resultado esperado da pesquisa e esta atrelado ao objetivo geral do
trabalho. E o principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se o
procedimento “funcionou”.

Minha pesquisa prevé o uso da infraestrutura de uma das clinicas da Univap. Devo colocar os
equipamentos desta clinica no orgamento da pesquisa?

O orgcamento refere-se ao custo da pesquisa, indicativo da viabilidade econémica do projeto. No
caso da instituicdo proponente (ou outra instituicdo, mediante termo de anuéncia) permitir o uso de
infraestrutura prépria, mas o(a) pesquisador(a) tenha que bancar os insumos para utilizar esta
infraestrutura (kits, alcool, mascaras, reagentes etc.), o orgamento da pesquisa deve incluir estes
insumos e indicar o custo (em reais) respectivo para cada insumo. A infraestrutura permanente nao
€ custo especifico desta pesquisa, deve ser indicada (sem valores em reais) no campo de
observagdes junto ao orgamento.

O CEP-Univap destaca que, dentro de uma pesquisa, o participante ndo pode ter custo e, caso
ocorra, deve ser ressarcido de forma imediata e integral. Caso ja esteja previsto que o participante
tera algum gasto, o orgamento deve incluir uma projecéo deste gasto. Outra observagao importante:
caso a clinica da Univap (ou um equipamento) a ser utilizado n&o esteja sob a responsabilidade da
direcdo da Faculdade/IP&D que assina a folha de rosto, precisa incluir uma carta de anuéncia da
respectiva direcdo da Faculdade/IP&D responsavel que responde pelo seu uso.

O que é pendéncia documental?

Quando o projeto de pesquisa é submetido na Plataforma Brasil (PB), o CEP verifica se a
documentacédo esta completa e de acordo com os modelos e padrdes indicados no site do CEP-
Univap. Trata-se se uma analise de admissibilidade, prévia e sumaria (n&o é parecer).

Caso o CEP verifique que a documentacgéo esta incompleta ou com problemas, faz a recusa e os
documentos retornam para o(a) pesquisador(a).

No caso de recusa documental, no intuito de agilizar o tramite, caso o CEP-Univap perceba algum
item que certamente gerara pendéncia (por exemplo, data de inicio de contato com participantes
antes da reuniao que analisara o projeto, nao indicar riscos e/ou custos, divergéncia de informagdes
etc.), isto pode ser informado junto com a notificagdo de pendéncia documental e, vale reforgar, ndo
€ um parecer, trata-se apenas uma observacgao. O problema documental indicado deve ser sanado
conforme requerido pelo CEP. Entretanto, qualquer observagdo ndo documental é apenas
recomendacao, fruto de uma leitura sumaria e incompleta, e deve ser avaliada pelo/a pesquisador/a
para definir se aceita ou ndo, e em que medida.

Caso o CEP considere que nédo ha problemas com a documentagao, o projeto € enviado para
relatoria (Que emitira perecer de aprovado, pendente ou ndo aprovado). O parecer elaborado pelo(a)
relator(a) € analisado na reunido mensal do CEP e, apds incluir as decisdes do colegiado, segue
para a coordenacgédo do CEP emitir o parecer consubstanciado.

O que é uma Instituigdo Coparticipante?

Para a Conep, por Instituicdo Coparticipante “compreende-se aquela na qual havera o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituigdo que participara do
projeto, tal qual a proponente, apesar de néo o ter proposto. O Pesquisador Responsavel por este
estudo sera sempre o mesmo da Instituicido Proponente”.

Observacao: quando o pesquisador vai realizar determinado procedimento nas dependéncias de
uma instituicdo (uma clinica, por exemplo), que apenas cedeu a infraestrutura, sem ser responsavel
pela execugdo de procedimentos (quem executa € o pesquisador responsavel), ndo precisa indicar
esta instituicdo como coparticipante no formulario online da Plataforma Brasil, basta uma carta de
anuéncia institucional indicando que conhece e autoriza a execugéo do projeto e possui a
infraestrutura necessaria (ver modelo no site do CEP-Univap).
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Vale destacar, quando é o pesquisador principal quem é o responsavel por executar as etapas do
projeto, ndo temos uma instituicdo coparticipante e basta uma carta de anuéncia.

Quando uma instituigao participa se responsabilizando pela execugao de alguma etapa da pesquisa,
€ importante cadastrar este centro coparticipante ao preencher o formulario online da Plataforma
Brasil. A carta de anuéncia, nesse caso, deve seguir o disposto na Carta 02122/CONEP/CN, de
2010 (ver modelo no site do CEP-Univap). No cronograma, ao propor a data de inicio de contato
com participantes, o pesquisador deve considerar também o tempo de execugédo em cada centro
coparticipante e, de preferéncia, incluir documentos descrevendo separadamente estas etapas.
Cabe destacar: a Instituicdo Coparticipante é a instituicdo que colabora na realizacdo apenas de
uma (ou algumas) etapa(s) da pesquisa. Caso um centro realize a pesquisa de forma integral e
simultaneamente ao Centro Coordenador, temos uma Instituicdo Participante.
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