Perguntas frequentes ao CEP-IFF

1.Quando um projeto precisa ser avaliado pelo sistema CEP/CONEP?

Conforme a resolugdo 466/2012, “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” devem ser submetidas ao sistema

CEP/CONEP.

Conforme a resolucao 510/2016, as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
cujos procedimentos metodologicos envolvam a utilizagdo de dados diretamente
obtidos com os participantes ou de informagdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana devem ser

submetidas ao sistema CEP/CONEP.

2.Que projeto nao precisa passar no CEP?

A resolucao 510/2016 que normatiza as pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais define que ndo serdo submetidas ao sistema CEP/CONEP as seguintes
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais: “I — pesquisa de opinido publica com
participantes ndo identificados; II — pesquisa que utilize informagdes de acesso
publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011; III —
pesquisa que utilize informacdes de dominio publico; IV - pesquisa censitaria; V
- pesquisa com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificacdo individual; e VI - pesquisa realizada
exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura cientifica; VII -
pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagcdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o sujeito; e VIII — atividade realizada com o intuito
exclusivamente de educacao, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa
cientifica, de alunos de graduagdo, de curso técnico, ou de profissionais em
especializacdo, excetuando os Trabalhos de Conclusdo de Curso, monografias e
similares deverdo, de forma obrigatéria, serem apresentados ao sistema

CEP/CONEP”.



3. Qual resolucao devo me basear para elaborac¢ao do projeto e do TCLE?

Os projetos da area das Ciéncias Humanas e Sociais devem ser elaborados a luz
da resolugdo 510/2016. Os demais projetos devem ser elaborados a luz da

resolucao 466/2012.

4. Meu projeto precisa ser avaliado pela CONEP, apods aprovacio pelo

CEP?

Apos a aprovacdo do CEP, de acordo com a resolucdo 466/2012, sao
obrigatoriamente encaminhados para avaliacdo da CONEP os projetos relativos

a:

“1. genética humana, quando o projeto envolver: 1.1. envio para o exterior de
material genético ou qualquer material biologico humano para obtencdo de
material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo
Brasileiro; 1.2. armazenamento de material biologico ou dados genéticos
humanos no exterior ¢ no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituicdes comerciais; 1.3. alteragcdes da estrutura genética
de células humanas para utilizag¢do in vivo; 1.4. pesquisas na area da genética da
reprodugdo humana (reprogenética); 1.5. pesquisas em genética do
comportamento; e 1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdao

irreversivel dos dados dos participantes de pesquisa;

2. reproducao humana quando o projeto envolver: 2.1. reprodugdo assistida; 2.2.
manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e 2.3. medicina fetal,

quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;



6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados
(OGM), células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de:
experimentacdo, construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,

importagdo, exportagdo, armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituigdo e funcionamento de biobancos para fins de

pesquisa;

8. pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil,

excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados

merecedores de andlise pela CONEP”

5. Vou utilizar apenas dados de prontuario ou de fichas de atendimento dos

pacientes. Posso pedir dispensa de TCLE?

Nao. Os dados do prontudrio sdo de propriedade unica e exclusiva do proprio
paciente, que forneceu tais informacdes em uma relagdo de confidencialidade
com o profissional de satde, para realizacdo do seu tratamento e cuidado, e ndo
para utilizacdo de tais dados em pesquisas (carta circular CONEP 039/2011
CONEP/CNS/GB/MS). Sendo assim, os dados de prontudrio s6 poderdao ser
utilizados para fins de pesquisa com o devido consentimento livre e esclarecido

do participante.

6. Quando eu posso pedir dispensa de TCLE?

Conforme resolugdo 466/2012 e 510/2016, “nos casos em que seja inviavel a
obten¢do do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtengao
signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a

dispensa do TCLE pode ser solicitada e justificada ao CEP”’.



7. Meu projeto ¢ um estudo de caso. Posso pedir dispensa de TCLE?

Nao. De acordo com a Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS“O
consentimento do participante (ou responsavel legal) para a elaboragao do
“relato de caso” ¢ essencial e deve ser obtida previamente a publicacdo ou
divulgacdo, por meio de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE),
acompanhado do termo de assentimento quando necessario. A dispensa do termo
de consentimento sera analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa, mediante

apresentacao de justificativa pertinente”.

8. Meu projeto fara um levantamento em prontuario dos ultimos 5 anos.

Posso pedir dispensa de TCLE?

Vocé pode, no momento de submissdo do projeto na Plataforma Brasil, solicitar
e justificar a dispensa de TCLE para acesso aos prontudrios sem movimentagao
nos ultimos 24 meses. O CEP-IFF ird avaliar se ao dispensar, os preceitos
bioéticos de justica, autonomia, beneficéncia e ndo maleficéncia estdo
preservados. Os prontuarios que se mantém em movimentacao, independente do

periodo, ndo sdo dispensados de TCLE.

9. No meu projeto vou trabalhar apenas com banco de dados. Posso pedir

dispensa de TCLE?

Vocé pode, no momento de submissao do projeto na Plataforma Brasil, solicitar
e justificar a dispensa de TCLE quando vocé for utilizar o banco de dados
apenas para uma nova analise dos dados ja contidos; banco de dados agregados e
bancos de dados anonimos. Caso vocé queira incluir novas varidveis no banco

de dados ¢ necessario aplicacao de TCLE.

Nesses casos, um dos documentos de apresentacao obrigatoria na submissao do
projeto a Plataforma Brasil ¢ a carta de autorizacdo de acesso e uso dos dados

assinada pelo responséavel do banco.



10. Meu projeto vai utilizar uma amostra bioldgica coletada pela assisténcia
e que encontra-se armazenada em laboratorio de Patologia Clinica. Posso

pedir dispensa de TCLE?

Nao. “Algumas pesquisas utilizam material bioldgico oriundo de acervo
coletado para fins assistenciais.O material bioldgico obtido com finsassistenciais
pode ser utilizado em pesquisa, desde que devidamenteautorizado pelo
participante, por meio de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
especifico da pesquisa (ou, quando devidamente justificado, aobtengao de
aprovacio da dispensa do Termo pelo Comité de Etica emPesquisa)”. (Manual
de Orientacdo: Pendéncias Frequentes em Protocolos dePesquisa Clinica
CONEP/CNS/MS versao 1.0 2015).

11. Meu projeto vai utilizar amostras biolégicas armazenadas em parafina

ou outros meios. Posso pedir dispensa de TCLE?

Nao. “Algumas pesquisas utilizam material bioldgico oriundo de acervo
coletado para fins assistenciais. Este ¢ o caso, por exemplo, das bidpsias
armazenadas em blocos de parafina de um servigo de Anatomia Patologica. O
material biologico obtido com fins assistenciais pode ser utilizado em pesquisa,
desde que devidamente autorizado pelo participante, por meio de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido especifico da pesquisa (ou, quando
devidamente justificado, a obten¢do de aprovagdo da dispensa do Termo pelo
Comitéde Etica em Pesquisa)”. (Manual de Orientagdo: Pendéncias Frequentes

em Protocolos de Pesquisa Clinica CONEP/CNS/MS versao 1.0 2015).

12. Meu projeto vai utilizar amostra biolégica armazenada em

biorrepositorio para outro projeto. Posso pedir dispensa de TCLE?

Nao. De acordo com a Portaria N° 2.201 de 2011, artigo 18, “O sujeito da
pesquisadevera ser contatado para consentir, a cada nova pesquisa, sobre a
utilizagdo  do  material  biolégicohumanoarmazenadoembiorrepositério,
formalizando-se o consentimento por meio de TCLE especifico”, exceto se o
participantetiverconsentido no TCLE anterior 0 uso da

amostraemfuturaspesquisassemnecessidade de seureconsentimento.



13. Meu projeto fazparte de um projeto que ja aplicou TCLE e que colheu
amostras bioldgicas e as mantém em biorrepositorio. Posso ter dispensa de

TCLE?

Pode, desde que o participante tenha sido informado por TCLE sobre as analises

que vocé pretende realizar

O Comité de Etica fica a disposi¢cdo para responder outras duvidas através

de email: cepiff@iff.fiocruz.br



