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ROTEIRO DE ENCAMINHAMENTO DE PROTOCOLO DE PESQUISA
AO CEP-FCFRP/USP

A leitura deste documento ndo dispensa a leitura da Resolugdo CONEP n° 466/12 na integra.

De acordo com a legislacéo vigente, toda pesquisa envolvendo seres humanos, direta e indiretamente,
deve ser encaminhada para anélise de um Comité de Etica em Pesquisa.

Cabe ao CEP da Instituicdo Proponente a andlise das pesquisas, conforme carta n° 0212/CONEP/CNS.
A CONEP considera imprescindivel que a Instituicdo proponente, com a qual o pesquisador principal
tem vinculo, responsabilize-se pela analise ética do projeto proposto, uma vez que tal projeto sera
realizado por pesquisador que utiliza sua chancela Institucional.

Para registrar seu protocolo junto ao CEP, os pesquisadores devem estar registrados na Plataforma
Brasil (que NAO E administrada pelo CEP-FCFRP).

Para efetuar seu cadastro com vinculo na FCFRP é necessario escolher o perfil da Unidade que contém
0 CNPJ: 63.025.530/00/0-08.

Né&o deve ser entregue nenhum documento impresso ao CEP. Toda a documentacdo abaixo devera ser
enviada online pelo pesquisador através da Plataforma Brasil.

Quando da submissédo de Protocolo de Pesquisa na Plataforma Brasil, deverao ser anexados 0s
seguintes documentos:

1 — Folha de Rosto, assinada pelo pesquisador e pelo Diretor da Unidade (enviar a folha de rosto ja
assinada pelo pesquisador ao CEP pelo e-mail cep@fcfrp.usp.br, que providenciara a assinatura do
Diretor);

2 — Projeto de pesquisa completo (arquivo completo do estudo);

3 — Declaragéo de Ciéncia e Compromisso ético dos pesquisadores envolvidos;

4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou documento que o substitua;

5 — Termo de Assentimento, quando for o caso;

6 — Autorizacao da Infraestrutura para realizacdo da pesquisa, quando necessario;

7 — Outros documentos que o0 pesquisador julgar necessarios.

Os modelos para os documentos podem ser consultados na home page do CEP/FCFRP em:
https://fcfrp.usp.br/pt/institucional/comissoes/comite-etica-pesquisa/

Pesquisas com cooperacdo internacional deverdo apresentar ainda (documento original e verséo em
portugués, em pdf editavel — com a fungdo copiar/colar):

1 — Documento com anuéncia da participacao;

2 — Documento com a autorizacdo para uso da infraestrutura;

3 — Documento com avaliacdo ética.

EM CASO DE DUVIDA, ENTRE EM CONTATO COM A SECRETARIA DO CEP POR E-MAIL
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Descri¢do do conteudo dos documentos citados acima:

1 - Folha de Rosto: é gerada ao final da inclusdo do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil. Confira
o titulo, que deve ser idéntico ao longo de todos os documentos do protocolo, inclusive o titulo publico
deve ser 0 mesmo de todos os documentos apresentados. A folha de rosto deve conter a assinatura do
pesquisador principal e do responsavel pela instituicdo da qual o pesquisador principal estd vinculado.
O projeto de pesquisa ndo serd aceito pelo CEP caso a Folha de Rosto ndo possua alguma das
assinaturas.

2 - Projeto de pesquisa completo:

- Capa do projeto com titulo, nomes dos pesquisadores responsaveis e instituicdo proponente. Os
demais membros da equipe deverdo ser listados dentro do projeto de pesquisa, no item “Membros da
Pesquisa” (ver descri¢do abaixo);

- Resumo;

- Introdugdo: fundamentada com literatura cientifica atualizada que justifiquem a pesquisa em seres
humanos (6rgédos ou documentagéo);

- Objetivo(s): propo6sito(s) da pesquisa;

- Casuistica e Método(s): descricdo detalhada e ordenada dos itens envolvidos no projeto de pesquisa:
1) caracterizar a amostra envolvida: descrever o material biolégico e/ou dados que serdo coletados;

2) descrever os procedimentos a que os participantes da pesquisa serdo submetidos;

3) informar o nimero de participantes, faixa etaria, sexo, procedéncia (local onde os participantes
serdo recrutados), critérios de inclusdo/exclusdo;

4) descrever 0s grupos que serdo formados e se havera grupo controle, se os grupos foram formados ao
acaso e 0 numero de participantes de cada grupo;

5) informar a varidvel e a maneira de medir o resultado (método estatistico);

6) explicitar se o material serd obtido s6 para o atual projeto ou se serd armazenado (ver
regulamentacdo para Biorrepositério/Biobanco — Resolugdo n® 441/11);

7) se o projeto envolver grupos vulneraveis (consultar a Resolucdo n° 466/12) justificar claramente o
uso desses grupos.

- Cronograma de execucdo da pesquisa: descrever o tempo que se pretende utilizar para a execugéo de
cada etapa da pesquisa. Atencdo para instrugdes de preenchimento na Plataforma Brasil e no projeto.
Como a Plataforma Brasil solicita uma data especifica de inicio do projeto, este CEP sugere que as
atividades do cronograma sejam datadas com no minimo 3 meses ap6s a entrada do projeto no CEP.
Para o projeto, o cronograma deve atender recomendacdo da CONEP, segundo a qual o cronograma
deve ser elaborado por semestres ou meses, sem fixar a data de inicio (veja Carta Circular CONEP n°
061/2012, disponivel ao final deste documento);

- Orgamento detalhado;

- Referéncias Bibliograficas.

3 - Declaracéo de Ciéncia e Compromisso Etico do(s) Pesquisador(es) (em papel timbrado da
instituicdo da qual cada um pertence, datadas e assinadas).

Cada membro da equipe envolvido com parte da pesquisa envolvendo seres humanos devera assinar a
“Declaragio de Ciéncia e Compromisso Etico do(s) Pesquisador(es)” a qual devera ser redigida em
papel timbrado da sua respectiva instituicdo. Para membros pertencentes & mesma instituigdo elaborar
uma Unica declaragdo com assinatura de todos.
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4 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou documento que o substitua;

Documento bésico e fundamental que explicita, de forma escrita, 0 consentimento do participante ou
de seu responsavel legal para participar da pesquisa. Deve conter todas as informacdes necessarias em
linguagem simples, clara e objetiva para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa. O TCLE
deve contar com, no minimo, as informagdes abaixo descritas.

- E imprescindivel que o TCLE seja feito em forma de convite ao participante da pesquisa (n&o utilizar
o termo “sujeito da pesquisa”).

- Deve informar o titulo completo da pesquisa.

- Deve informar claramente quem é o responsavel pela pesquisa, quem fara a apresentacéo do TCLE e
a obtencédo do consentimento.

- Deve descrever a justificativa para a realizacdo da pesquisa em linguagem simples e acessivel,

- Deve descrever os objetivos da realizagdo da pesquisa,

- Deve descrever, com suficiente detalhe, os procedimentos (metodologias) que serdo utilizados; em
especial os que possam gerar desconforto ou risco aos participantes da pesquisa. Deve evitar
descrigbes detalhadas de técnicas, em particular daquelas que ndo afetardo os participantes da
pesquisa.

- Deve descrever os desconfortos e riscos previsiveis de forma clara e simples. Se ndo houver riscos
previsiveis, apenas dizer que ndo ha riscos previsiveis. Descrever as medidas para prote¢do ou
minimizacdo dos desconfortos e riscos previsiveis. Descrever os procedimentos que serdo adotados em
fung&o dos desconfortos e riscos previsiveis.

- Deve descrever os beneficios esperados, mesmo que indiretos. Deixar claro quando os beneficios ndo
forem diretamente aplicaveis aos participantes da pesquisa.

- Deve descrever a forma de acompanhamento e assisténcia ao participante durante a realizagdo da
pesquisa, bem como seus responsaveis.

- Deve informar a garantia de esclarecimentos antes, durante ou apos a realizacdo da pesquisa.

- Deve informar a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo.

- Deve assegurar que 0s eventuais participantes da pesquisa podem se recusar a participar em qualquer
momento, sem que isto acarrete qualquer penalidade e ndo cause prejuizo ao seu tratamento, nem
represalias de qualquer natureza e que para desistir, basta entrar em contato com o pesquisador.

- Deve assegurar o sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar
constrangimentos ou prejuizos ao participante da pesquisa. Deve informar a intencdo de tornar
andnimos o material ou dados obtidos do participante.

- Deve incluir um endereco, telefone, e-mail ou outra forma de contato com o pesquisador responsavel
(em horéario comercial e fora do horario comercial) e ainda o endereco, telefone, e-mail e contato com
este Comité de Etica em Pesquisa. Sugerimos a seguinte frase: “Em caso de davidas éticas, vocé pode
procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo
Preto/USP, no enderego Avenida do Café, s/n, Campus Universitario, Bairro Monte Alegre, Ribeirdo
Preto/SP ou pelo telefone (16) 3315-4213, de segunda & sexta-feira, em dias Uteis, das 8h00 as 12h00.
O CEP é um 06rgdo de carater consultivo, normativo, deliberativo e educativo, com instituido de
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes ético-cientificos”.

- A assinatura do participante da pesquisa ndo pode ser aposta em papel a parte do corpo do TCLE.

- O TCLE ¢é um documento Unico e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca deve ser
apresentado inserido como parte de outro texto ou apenas parte do mesmo. Deve ser elaborado em
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duas vias, rubricadas 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), devendo as paginas de assinaturas estarem na mesma folha. Em ambas
as vias deverdo constar o enderego e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do
CEP local (vide dados no rodapé) e da CONEP, quando pertinente.

- A solicitacdo de dispensa do TCLE deve ser justificada pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP para apreciagéo.

- Em algumas pesquisas o risco ndo € mensuravel ou é desprezivel, mas ndo é inexistente (ndo diga
que ndo hé riscos). Nestes casos, pode ser dito que ndo ha riscos previsiveis.

- Descrever os procedimentos adotados para assegurar a confidencialidade e o anonimato dos
participantes da pesquisa.

- Caso seja necessario ressarcimento de despesas decorrentes da participacdo na pesquisa aos
participantes e seus acompanhantes, descrever como estas serdo cobertas. Sugerimos a seguinte frase:
“Como participante da pesquisa, vocé tem a garantia de ser indenizado por eventuais danos
decorrentes da sua participacdo na pesquisa, conforme a lei vigente”.

- Apresentar previsdo de indenizacao/reparacdo de danos. A reparacdo de danos esté ligada aos riscos
previsiveis da realizacdo da pesquisa.

- Em casos excepcionais, o pesquisador pode justificar e solicitar a dispensa do termo de
consentimento livre e esclarecido.

- Declaracéo de consentimento para uso de arquivos, registros e similares: Sempre que houver o
uso de materiais e/ou dados de arquivo. Deve descrever detalhadamente que materiais serdo utilizados,
gual dos pesquisadores tera acesso aos materiais, assim como quaisquer ressalvas ao uso. Deve ser
assinada pelo responsavel pela guarda dos materiais e/ou dados. Ndo podem ser emitidas autorizacdes
genéricas, sem especificar o nivel de acesso ou a pessoa autorizada.

5 — Termo de Assentimento, quando for o caso (para pesquisas envolvendo menores de idade);

6 — Autorizacao da Infraestrutura para realizagdo da pesquisa, quando necessario;

- Referente a cada area onde se pretende realizar a pesquisa, uma declaracdo para cada local, sejam
estes quantos forem, sejam estes clinica, laboratério, escola, associa¢fes ou similares. Caso a area
principal onde a pesquisa serd realizada inclua diversos laboratérios ou clinicas, e tenham todos o
mesmo responsavel, ndo ha necessidade de emitir uma declaracdo para cada laboratério. Deve ser
assinada pelo responsavel pela &rea em papel timbrado da institui¢do a qual esta vinculado.

- verificar as orientacdes no documento “Informativo CAPP — Fluxo para obtencdo de autorizacdo
para realizacdo de projetos de pesquisa junto a Secretaria Municipal de Saude de Ribeirdo Preto
(SMS-RP)” disponivel na home page do CEP.

7 — Outros documentos que o pesquisador julgar necessarios.

a) Informacoes relativas a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis
Membros da Pesquisa: neste documento, identificar e caracterizar (filiacbes e qualificacbes) os
membros da equipe e a responsabilidade de cada um no projeto. Os pesquisadores que realizado parte
da pesquisa envolvendo seres humanos deverdo estar cadastrados na Plataforma Brasil, na equipe de
pesquisa do protocolo. Informar o(s) local(is) (servigos, centros, comunidades e instituicdes) no(s)
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qual(is) se processard cada etapa da pesquisa envolvendo seres humanos: descrever a infraestrutura
existente para o desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com
a concordancia documentada da(s) instituicdo(des) coparticipante(s).

b) Informacdes relativas ao(s) participante(s) da pesquisa:

- Descrever em detalhes onde, como e por quem 0s potenciais participantes da pesquisa seréo
contatados e convidados a participarem da pesquisa. Descrever detalhadamente como e quem
aplicara o TCLE.

- Participacdo de grupos vulneréaveis. Vulneravel é todo individuo com capacidade reduzida de
decisdo ou ainda expostos a influéncia de autoridade (por exemplo, menores de idade,
pacientes com problemas mentais, estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos
institucionais, comunidades indigenas etc). Se houver a participagcdo de grupos vulneraveis,
deverda haver justificativa clara de sua escolha especificada no protocolo.

- Especificar, em detalhes, os critérios que serdo empregados para determinar a suspensao ou o
encerramento da pesquisa. Item relevante para pesquisas que envolvam terapéuticas
medicamentosas, cirurgias ou outras medidas que possam estar associadas a efeitos adversos
importantes.

c) carta do médico responsavel, com timbre do local ao qual o médico possui vinculo, assinada e
carimbada)

d) formulario do SAME — Servi¢o de Arquivos Médicos do HC/FMRP, por exemplo.

VERIFICAR TAMBEM COM A INSTITUICAO COPARTICIPACAO OS
DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A ANALISE DO
PROTOCOLO DE PESQUISA PELO SEU CEP.

INFORMACOES IMPORTANTES

e Para alunos de graduacdo o projeto deve estar em nome do docente (orientador), que entra
como pesquisador responsavel. Ja os pés-graduandos podem ser responsaveis pelo projeto na
Plataforma Brasil.

e Ressaltamos que toda a equipe de pesquisa deve estar cadastrada na Plataforma Brasil
(orientador, pos-graduando, outros pesquisadores envolvidos, médico responsavel,
funcionarios, dentre outros).

e Lembramos que a cada modificagdo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, um
novo documento deve ser encaminhado para analise do CEP, constando nova versdo / data.

e Deve ser encaminhado ao CEP os relatérios parciais anuais referentes ao andamento da
pesquisa e relatorio final ao término do trabalho.

e Qualquer modificacdo do projeto original deve ser apresentada a este CEP, através de
EMENDA, de forma objetiva e com justificativas e documentacao pertinente com as devidas
alteracGes, para nova apreciacéo.
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n®. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia-DF. 04 de maio de 2012.

Assunto: Comunicado sobre a elaboracio e organizacao dos cronogramas em protocolos de
pesquisa.

Prezados(as).

L. Tendo em vista que a CONEP vem recebendo diversos protocolos de pesquisa a serem|
desenvolvidos no Brasil onde os cronogramas de execucdo das mesmas encontram-se
desatualizados ou inadequadamente elaborados. a CONEP recomenda:

¢ Que as diferentes etapas da pesquisa devam ser identificadas apenas com as indicacdes de
semanas. quinzenas. meses (ou demais intervalos de tempo). conforme apresentado no
seguinte exemplo: “recrutamento de sujeitos de pesquisa” tera duracdo de 6 meses. com
imicio previsto para o “més 37 e término previsto pra o “més 97 da pesquisa (sem a
identificacdo de meses e anos).

e Além disso. todo cronograma deve trazer a informacao de que “o cronegramna previsto
para a pesquisa serd execufado caso o projeto seja APROVADQO pelo Sistema
CEP/CONEP, sendo que nos cases em que se exige a aprovacio da CONEP, tal
exigéncia deve ser também observada ne cronograma.”.
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