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CODIGOS DE ETICA NACIONAIS

Resolugdo CNS 01/88

* Conselho Nacional de Sadde (CNS) aprova a Resolugdo n°01 —
primeiras normas nacionadis sobre ética nas pesquisas com seres
humanos

Resolugdo CNS 196/96
“revisdo da Resol CNS 01/88

Resolugdo CNS 466/12
- entrou em vigor em dez/2013



Resoluctio 466/12

ltem .14, “pesquisa envolvendo seres
humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser
humano, em sua totalidade ou partes dele, e o
envolva de forma direta ou indireta, incluindo o
manejo de seus dados, informacdes ou materiais
bioldgicos”




A

Resolucao n°15/2010/ CONSEPE / UFVJIM — Estabelece

normas para o Trabalho de Concluséo de Curso da UFVJM.

CAPITULO VI

Do Trabalho de Conclusao de Curso

Art. 13. Os TCCs que envolvam seres humanos e, ou animais como

objetos de pesquisa nao poderao ser iniciados antes da aprovacao por
um Comité de Etica em Pesquisa e, qguando necessario, por uma

Comisséao de Biosseguranca.



MINISTERIO DA EDUCAGAQ
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

Conselho Universitario - CONSU UFVJM

RESOLUCAO N°. 21-CONSU, DE 01 DE JULHO DE 2011.

Aprova o Regimento Interno do
Comité de Etica em Pesquisa-CEP da
Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri-UFVIM.




PAPEL DO CEP

Avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos.

Salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito
da pesquisa.

Contribuir para a qualidade das pesquisas e para a discussao do papel da
pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da
comunidade;

Contribuir para a valorizacdo do pesquisador que recebe o reconhecimento
de que sua proposta € eticamente adequada.

Exercer papel consultivo e, em especial, papel educativo para assegurar a
formacado continuada dos pesquisadores da instituicdo e promover a
discussdo dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na
comunidade.
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Comité de Etica em Pesquisa

AVISO: Levando em consideragédo o periodo de recesso
académico da UFVJM e os prazos de recepcgéo e validacgéo
documental dos projetos na Plataforma Brasil, o CEP/UFVJM
comunica que os projetos inseridos na Plataforma a partir do
dia 07/03/2016 s6 serdo analisados depois do recesso

académico.

O Comité de Etica em Pesquisa da UFVIM é uma instancia colegiada, constituida pela Instituicio
em respeito 3s normas da Resolucio n® 468, de 12 de fevereiro de 2012, do Conselho Macional
de Salde. O Comité tem carater multi e transdisciplinar, incluindo a participacio de profissionais
da drea da sadde, das ciéncias humanas, e usudrios da instituicio. O CEP/UFVJIM esta registrado
Origntagfes para na COMEP e a dltima renovacdo de registro, que ocorre a cada trés anos, aconteceu em margo de

encaminhamento de 2012
projetos

cep

comité de
ética em pesquisa

Buscar neste site
Membros e Mandatos

Resoluches CEP

S0 atribuicBes do Comité de Etica:

Documentos
Revisartodos os protocolos de pesguisa com a responsabilidade pelas decistes sobre a etica

CNS — Conselho Macional
de Salde

Comissdo Macional de

Etica em Pesquisa —
CONEP

Editais

da pesquisa a ser desenvolvida na instituicio;
Emitir parecer consubstanciado por escrito;

Manter a guarda confidencial e o arquivamento do protocolo completo, que ficara 3 disposicdo
das autoridades sanitarias;

Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexio em torno da ética na ciéncia;

Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer parte denlncias de abusos ou notificacio
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, deliberando pela
continuidade, modificacio ou suspensie da pesquisa, devendo adeqguar o termo de




TRAMITE SISTEMA CEP/CONEP

Cadastro do Submissdo do Projeto enviado &

pesquisador na PB projeto na PB CONEP

Vincular a uma instituigdo
de pesquisa = UFVJM¥* Projeto submetido pela CONEP

para avaliagdo do CEP da
Instituicdo Proponente

*Caso 0 pesquisador nao tenha assinalado o item Instituicao
proponente, a CONEP direcionara para outro CEP!




Quem pode ser pesquisador responsavel pela pesquisa?

= Docente vinculado a Instituicdo de Ensino (Efetivo ou substituto)
» Po6s-graduando (mestrado, doutorado e lato sensu)

= Pods-doutorando

Projetos de alunos de graduacao devem ter como

pesquisador responsavel o professor orientador



TRAMITE CEP

Protocolo pesquisa enviado — CONEP — CEP: 24 a 96h
CEP: Verificacdo de documentos — Validacéo do processo

PB gera n° CAAE (Certificado de apresentacdo para apreciacao
ética)

CEP: 30 dias para emissao do parecer
Pesquisador : 30 dias para resposta das pendéncias, se houver
Permitidas duas ressubmissoes por projeto!

ApOs resolvidas todas as pendéncias: apresentacao da carta da
Instituicao co-participe, quando aplicavel.




INSTITUICAO PROPONENTE X COPARTICIPE

De acordo com a Resolucdo 466/12

“Instituicdo  proponente: organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, d qual o pesquisador
responsdvel estd vinculado;

“ Instituicdo coparticipante®: organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases
ou etapas da pesquisa se desenvolve;

* Carta apresentada ao CEP apds todas as pendéncias serem adequadas no protocolo
de pesquisa



PB — DOCUMENTOS NECESSARIOS

Protocolo de Pesquisa
*Dados do pesquisador /instituicdo
" Projeto de pesquisa com preenchimento na PB (limite de caracteres)

» Cronograma: Inicio da coleta APOS aprovagcéo pelo CEP

Folha de Rosto — em anexo
TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) - em anexo

Cartas — em anexo
* Concorddncia do Setor (quando na UFVIM)

* Coparticipe™



Em cumprimento a carta 212/CONEP/CNS de 21/10/2010, as Instituigdes coparticipantes
deverdo se manifestar por meio de declaracio, contendo obrigatoriamente:
O conhecimento e cumprimento as normas eficas vigentes no Brasil;

Garantia de infra-estrutura para a realizacio segura da pesquisa em suas dependéncias;
A leitura e a concordancia com o parecer ético da instituicdo proponente;

A autorizacdo de sua realizacdo e assunc¢do da co-responsabilidade, pela realizagdo da
pesquisa, com a assinatura do responsavel institucional.

Modelo disponivel na pdgina do CEP

Requisitos: Papel com timbre da instituicdo, assinatura, carimbo e data.

Modelo

Declaro te lido e concordado com o parecer ético emitido pelo CEP da instituicio
proponente, conhecer e cumprir as Resolucdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolucio
CNS 466/12. Esta instituicio esta ciente de suas responsabilidades como instituicio
coparticipante do presente projeto de pesquisa e de seu compromisso no resguardo da
seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-
estrutura necessaria para a garantia da seguranca e bem-estar.

Assinatura e carimbo do responsavel institucional




TCLE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

- Principal documento para o sujeito da pesquisa

De acordo com a Resolugéo 466/12

* documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responsdvel legal, de forma escrita, devendo
conter todas as informacdes necessdrias, em linguagem clara e objetiva,
de fdcil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar;

" Deve conter o contato do CEP, caso o sujeito precise de informagbes ou
queira informar descumprimentos.



A ANALISE ETICA VISA A EXPOSICAO DO
PARTICIPANTE NA PESQUISA

Pontos importantes para a analise:

- Clareza e objetividade do projeto

- Metodologia proposta

- Metodologia de analise dos dados obtidos

- Riscos e beneficios para os PARTICIPANTES

- Cronograma
- TCLE



ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA APOS
APROVACAQ

De acordo com a Resol 466/12

X.1.Da andlise ética do CEP/das competéncias

1.b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de
relatérios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de
monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisq;

XI.1 Das competéncias do pesquisador

Xl.2.d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

Relatérios parcial e /ou final (um ano apés inicio da pesquisa)

- Enviado via Plataforma Brasil — icone ‘Inserir Notificacd@o’
- Modelo de relatério disponivel na pagina do CEP/UFVJM



