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1 |SISTEMA CEP/CONEP

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de cardter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Os CEP sdo vinculados a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS).

A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS). Umas das suas competéncias é
o0 exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacdo
e atualizacdo das normas atinentes.

O Sistema CEP/CONEP é integrado pela CONEP/CNS/MS e pelos CEP, compondo um sistema de
avaliagdo ética. Esse sistema utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos préprios de inter-
relacdo em um trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecao dos participantes de
pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de
acreditacdo.

O Sistema CEP/CONEP foi implantado no Brasil como consequéncia da publicacdo da
Resolugdo 196 de outubro de 1996 da CONEP/CNS/MS, revogada pela Resolucdo 466 de
dezembro de 2012 da CONEP/CNS/MS. O sistema de avaliagdo ética é composto por

resolugdes, normas operacionais e cartas circulares e a agao desse sistema é feito através da
Plataforma Brasil (ver item 3 desse documento).

2 | COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DE MINAS GERAIS
(CEPCM-MQG)

O CEPCM-MG esta diretamente vinculado a Faculdade Ciéncias Médicas de Minas Gerais e
outros institutos mantidos pela Funda¢ao Educacional Lucas Machado.

O CEPCM-MG é formado por profissionais competentes de diversas dreas de conhecimento.
Possui membros titulares e membros suplentes e uma secretdria. Todos os profissionais



atuam de forma voluntaria e possuem expertise para avaliar os projetos de pesquisa
submetidos.

O principal papel do CEPCM-MG é avaliar e acompanhar os aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos. Dessa forma, o CEPCM-MG exerce seu principal dever: defender e
assegurar os direitos e a dignidade dos participantes de pesquisa.

O CEPCM-MG também contribui para qualidade das pesquisas desenvolvidas, para o processo
educativo dos pesquisadores e dos préprios membros do comité.

Além dessas fung¢des, o CEPCM-MG também exerce um papel consultivo, retirando duvidas de

pesquisadores. O CEP pode, ainda, convidar o pesquisador para esclarecer situacbes do
projeto.

3 |PLATAFORMA BRASIL

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo
seres humanos para todo o Sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas sejam
acompanhadas em seus diferentes estagios — desde sua submissdo até a aprovacao final pelo
CEP e pela CONEP, quando necessario. Isso possibilita inclusive o acompanhamento da fase de
campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatérios finais das pesquisas.

O sistema permite também a apresentacdo de documentos em meio digital, propiciando a
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. O sistema garante o
sigilo de dados que ndo podem ou ndo devem ser divulgados a todos.

Esse sistema possibilita a todos os envolvidos, por meio de um ambiente compartilhado, o
acesso as informag¢des em conjunto. Dessa forma diminui de forma significativa o tempo de
tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

Os alunos devem submeter seus projetos ao CEPCM-MG por meio da Plataforma Brasil. Para
isso, os alunos devem fazer seu cadastro nesse sistema e aprender a usa-lo.



3.1 CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

A submissdo de um projeto de pesquisa ao CEPCM-MG deve ser feito via Plataforma Brasil.
N3o ha outra forma de submissao.

Assim, o pesquisador deve cadastrar nesse sistema.

Para o cadastro, o pesquisador deve acessar o site da Plataforma Brasil:

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

Seguir o passo a passo do Manual Cadastro de Usudrio, disponivel em:

file:///C:/Users/fer/Downloads/Cadastro%20de%20Usu%C3%Alrio.PDF .

Quaisquer duvidas podem ser sanadas com o suporte da Plataforma Brasil, na pagina inicial do
site (ver figura abaixo), com o CEPCM-MG ou com a CONEP.

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil | Pesquisas Contato informagbes ao
) Participante da
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3.2 SUBMISSAO DE PROJETOS VIA PLATAFORMA BRASIL

O projeto de pesquisa para ter sua revisdo ética no CEPCM-MG, precisa ser submetido a esse
CEP pela Plataforma Brasil.

Assim, o pesquisador deve seguir as orienta¢cdes do manual Submissao de Projetos de Pesquisa
da Plataforma Brasil:


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

file:///C:/Users/fer/Downloads/Submiss%C3%A30%20de%20Projeto%20de%20Pesqui
sa.PDF

Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa lancados na Plataforma Brasil e que
apresentarem toda a documentacgao solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em
lingua estrangeira, quando houver.

Quaisquer duvidas podem ser sanadas com o suporte da Plataforma Brasil, com o CEPCM-MG
ou com a CONEP.

3.3 OUTRAS AGOES DA PLATAFORMA BRASIL

O pesquisador pode apreender usar a Plataforma Brasil com os manuais de diferentes
assuntos disponiveis nesse sistema. Para acessar os manuais, o usuario deve clicar em cima do
icone “Manuais da Plataforma Brasil” na pagina inicial do site (ver figura abaixo).
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4 |PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do
tema da pesquisa, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser
analisada pelo Sistema CEP/CONEP.



Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

4.1

4.2

4.3

Formulario para Encaminhamento de Projetos ao CEPCM-MG. Disponivel na pagina do
CEPCM-MG em documentos necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-
cep/05-submissao-de-projetos/

Folha de rosto: a folha de rosto é um documento gerado durante o processo de
submissdo do projeto.

As informagOes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. O titulo da
pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e serda idéntico ao do projeto de

pesquisa.

Todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificacdo dos
signatdrios. O pesquisador assinard o termo de compromisso do pesquisador e o
responsavel pela instituicdo proponente assinara a termo de compromisso do responsavel
pela a instituicdo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome
completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente, indicado por carimbo.

Os dois termos ndo poderdo ser assinados pela a mesma pessoa. Caso o responsavel pela
instituicdo proponente esteja envolvido no projeto de pesquisa, 0 mesmo ndo podera
assinar, devendo constar a assinatura de seu substituto. Isso ocorre devido a possibilidade
de conflito de interesse.

Declarag6es pertinentes, conforme o projeto de pesquisa, devidamente assinadas:

Declaracdo da instituicdo coparticipante, se for o caso — caso a pesquisa envolva uma ou

mais instituicdes que nao seja a proponente, essas deverdo assinar um documento
declarando que estdo cientes das responsabilidades e de acordo com a pesquisa.

Ha um modelo desse documento disponivel na pagina do CEPCM-MG em documentos
necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/

Termo de responsabilidade e compromisso _do Pesquisador — a responsabilidade do

pesquisador é indelegdvel e indeclindvel e compreende os aspectos éticos e legais. Esse
termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador deve ser assinado pelo
pesquisador do estudo e datado.

Ha um modelo desse documento disponivel na pagina do CEPCM-MG em documentos
necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/

Termo de Responsabilidade e Compromisso do Responsavel da Instituicdo Proponente — a

instituicdo proponente da pesquisa também possui responsabilidade sobre o estudo. Esse


https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/
https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/
https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/
http://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

termo de responsabilidade e compromisso é apresentado na folha de rosto. Ver item 4.2
desse documento.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Ver item 5 desse documento

Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de
anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais;

O termo de responsabilidade e compromisso do Pesquisador modelo, disponivel na
pagina do CEPCM-MG em documentos necessarios, contempla essas responsabilidades
também.

Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneragdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da
pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimenta¢do e compensacdo
material nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolu¢do do CNS 466/12.

Cronograma que descreva a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da
aprovacdo pelo Sistema CEP-CONEP;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento publico especifico
para cada pesquisa, incluindo informagGes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informacdo a
ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciagdo (ver item 5 desse documento).

Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organiza¢cdo por meio de seu responsavel
maior com competéncia;

4.10 Outros documentos que se fizerem necessdrios, de acordo com a especificidade da

pesquisa;

4.11 Projeto de pesquisa original na integra: O projeto de pesquisa é o documento

fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta,



devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos

internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués.

Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos

utilizados. Porém, todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

a)

b)

f)

g)

Tema: contido no titulo;

Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacao,
apresentada pelo pesquisador;

Objetivos: propdsitos da pesquisa;

Local de realizacio da pesquisa: com detalhamento das instalagGes, dos
servicos, centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardao as
varias etapas da pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais
multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes,
constando o nome do pesquisador responsdvel, instituicio, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das
Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever
o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente,
conforme o caso;

Populacdao a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais
como: tamanho, faixa etdria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia,
orientacdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras
gue sejam pertinentes a descricdo da populagdo e que possam, de fato, ser
significativas para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitagdo da
populacdo, deve ser apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da
descricdo da populacdo, e das razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis,
guando for o caso.

As especificidades éticas das pesquisas com populacdo indigena, dadas as
suas particularidades, sdao contempladas em Resolugdo Complementar do
Conselho Nacional de Satide/CNS.

Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a
preservacao dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente,
a privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivacao. Protocolos
especificos da drea de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a
revelacdao da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdao estar
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isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde
gue o participante seja devidamente informado e dé o seu consentimento;

h) Método a ser utilizado: descri¢do detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacgdo cientifica; a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes,
os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da
pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

* IMPORTANTE: apresentar o tamanho da amostra e justifica-lo. Ressalta-se
que para aferir um resultado de determinada pesquisa, a amostra deve ser
representativa do seu global. Apresentar também o tratamento dos dados
colhidos.

i) Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa,
em numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-
CONEP;

j) Orcamento: Apresentado de acordo com o item 3.6;

k) Critérios de inclusdao e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

I) Riscos e beneficios envolvidos na execugdao da pesquisa: o risco, avaliando
sua gradacdo, e descrevendo as medidas para sua minimiza¢do e prote¢ao do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados,
no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos,
para a populagao estudada e a sociedade;

Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,

intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente;

Beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua

participacdo na pesquisa.

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e grada¢Ges variados.
Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para
minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes.

A andlise de risco é componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o
plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em

cada caso especifico.

As pesquisas envolvendo seres humanos serdao admissiveis quando:
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- o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

- no caso de pesquisas experimentais da drea da saude, o beneficio seja
maior, ou, no minimo, igual as alternativas jd estabelecidas para a
prevencao, o diagndstico e o tratamento.

S3o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

Nas pesquisas na area da salde, tdo logo constatada a superioridade significativa
de uma intervencao sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a
necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a
todos os beneficios do melhor regime.

m) Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados,
guando couber.

Quando o pesquisador precisar encerrar ou suspender a pesquisa antes de
finalizada, deve-se justificar, fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP
a interrupcao do projeto. Apenas apés aprovado por essas entidades o
pesquisador podera encerrar ou suspender a pesquisa.

Em casos que a vida dos participantes de pesquisas estiver em risco, podera
haver a suspensdo antes da aprovacdo do CEP ou da CONEP. Porém, o
pesquisador devera comunicar essa suspensdo e os motivos a essas entidades
0 mais rapido possivel.

n) Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os
dados foram obtidos.

o) Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores.

Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da
divulgacdo dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema
CEP-CONEP.

Quando ndo houver publicacdo, o pesquisador deverda se justificar,
fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, a ndo publicagio dos
resultados.

p) Declaracdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador,
por responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do

12



patrocinador, conforme Anexo Il da Resolugdo 466/2012, observada a Area
Tematica.

gq) Declaracdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a
existéncia de infraestrutura necessdria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes.

4.11.1 Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) Se o propodsito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no
Brasil, de procedéncia estrangeira ou ndo, deverd ser indicada a situacdo atual de
registro junto as agéncias regulatdrias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros,
dados, a serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material seréd obtido
especificamente para os propdsitos da pesquisa ou se, também sera usado para
outros fins;

c) Relagdo das instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:
i. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no

centro e o CEP que acompanhara o andamento do estudo);

ii. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro
proponente do estudo, os centros coparticipantes.

d) Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com
copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo explicitd-lo por meio de anuéncia

oficial emitida pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
em Saude.

5 | PROCESSO DE CONSETIMENTO E
ASSENTIMENTO

5.1 PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autébnoma, consciente, livre e esclarecida.



ETAPA DE ESCLARECIMENTO

A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento ao
convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada
e sob sua responsabilidade, devera:

a)

b)

buscar o momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da
pesquisa e sua privacidade;

prestar informagGes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e autonomia dos
convidados a participar da pesquisa; e

conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa
refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam
ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLERECIDO (TCLE)

Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsdvel, ou pessoa por ele
delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para que seja lido e

compreendido, antes da concessdo do seu consentimento livre e esclarecido.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a)

b)

d)

e)

justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusao
em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicBes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto
do participante da pesquisa;

esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ou a interrupgdo da pesquisa;

garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma;

garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;
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f)

g)

h)

garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

explicitagdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto acima, deve
observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a)

b)

explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em
grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade;

nao exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia ao direito a
indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa
abrir mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos
eventuais.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dever3, ainda:

conter declaragdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas no item 4 desse documento.

Ser adaptado, pelo pesquisador responsdvel, nas pesquisas com cooperagao
estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local.

Ser escrito com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da
pesquisa, tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreensao.

Ser aprovado pelo CEPCM-MG e pela CONEP, quando pertinente;

Ser elaborado em duas vias. NAO E XEROX.

Ser rubricado em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a
participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s). As paginas de assinaturas

desses devem estar na mesma folha.

Constar o enderego, o contato telefénico e o e-mail, dos responsdveis pela pesquisa,
do CEPCM-MMG e da CONEP, quando pertinente, em ambas as vias.

Ha um modelo desse documento disponivel na pagina do CEPCM-MG em documentos

necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/
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5.2 PROCESSO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Assentimento Livre e esclarecido é a anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidagao.

Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes acarretar,
na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades.

Assim, um termo de assentimento livre e esclarecido deve ser aplicado a esses grupos de
participantes de pesquisa.

Ha um modelo desse documento disponivel na pdagina do CEPCM-MG em documentos
necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-submissao-de-projetos/

Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo,
deverd haver justificativa clara de sua escolha.

Nestes casos, deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e
esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa,
preservado o direito de informacao destes, no limite de sua capacidade.

Dessa forma, devera ser aplicado o Termo de Assentimento aos participantes e o Termo de
Consentimento aos representantes desses.

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacdes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacbes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias.
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6 | RESTRICAO DE INFORMACAO AOS

PARTICIPANTES

Na pesquisa que dependa de restricdo de informagdes aos seus participantes, tal fato devera
ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Tal restricdo devera ser aprovada pelo CEP e/ou pela CONEP.

Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros
fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

7 | DISPENSA DE TCLE

Nos casos em que seja invidvel a obtencdao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou
gue esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados
do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do
TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsdvel ao Sistema
CEP/CONEP, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

O CEPCM-MG avaliara a justificativa da dispensa do TCLE considerando em tal andlise o

contexto em que a pesquisa esta inserida e todos os documentos apresentados juntamente ao
projeto.

8 | DADOS DE PRONTUARIOS

Os dados do prontuario sdo de propriedade Unica e exclusiva do préprio sujeito, que forneceu
tais informacGes em uma relacdo de confidencialidade entre médico e paciente, para
realizacdo do seu tratamento e cuidado médicos, e nao para utilizacdo de tais dados em
pesquisas. Dessa forma, no que se refere ao uso e acesso aos prontuarios, deve ser seguido as
disposicGes éticas e legais brasileiras.

O CEPCM-MG disponibiliza um Termo de Compromisso para o uso de dados em arquivo na sua
pagina, em documentos necessarios. https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/05-

submissao-de-projetos/

Ressalta-se que o CEPCM-MG avaliara a ética de projetos de pesquisa envolvendo dados de
prontuario considerando em tal andlise o contexto em que a pesquisa esta inserida e todos os
documentos apresentados juntamente ao projeto.
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9 |PARECER DO CEPCM-MG

O CEPCM-MG emitira um parecer em relacdo ao projeto submetido que pesquisa culminard
com sua classificagdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

9.1 Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao.

9.2 Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida.

9.3 Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

9.4 Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

9.5 Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j3 em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

9.6 Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsével

mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

10 |[INFORMACOES DO CEPCM-MG

O CEPCM-MG realiza suas reunides ordindrias toda primeira segunda-feira do més. A agenda
de reunido esta disponivel no site. http://www.cmmg.edu.br/o-cep/agenda-de-reunioes/

Telefones:
(31) 3248-7155
E-mail: cep@feluma.org.br

Horario de atendimento: 09h as 18h

Conheca mais sobre o CEPCM-MG acessando seu site https://www.cmmg.edu.br/a-faculdade/o-cep/
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