PERGUNTAS FREQUENTES AQO CEP - Centro Universitario ICESP

1. Quandoumprojetodeve serencaminhadoao Comité de Eticaem Pesquisa?

Todo e qualquer projeto de pesquisa, que seja relativo a seres humanos (direta ou indiretamente), deve
ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme definido na Resolugéo
196/9, sejam de Curso de Graduacgdo, Capacitacdo, de Especializacdo, Curso a distancia, Mestrado,
Doutorado e outros. Incluem os projetos com dados secundarios, pesquisas sociologicas, antropologicas
e epidemiolégicas. As pesquisas que envolvam, apenas, animais devem ser submetidas a apreciacdo do
Comité de Etica em Animais.

2. Eunaosabiaque o meuProjetotinhade serenviado  ao CEP. Posso envia-lo depois de ter
iniciado a pesquisa?

O CEP, qualguer que seja ele, ndo analisa projetos que jatenham iniciado a coleta de informagdes ou de
dados que envolvam seres humanos direta ou indiretamente.

3. Possoenviarmeu Projeto para ser apreciadopeloCE P do Centro Universitario ICESP, sea
pesquisanaotiver vinculo com aFaculdade ICESPou  UNIDESC?

Nao. Se o projeto for de uma dessas unidades (Faculdade ICESP ou UNIDESC ) o CEP do Centro
Universitario ICESP devera avaliar. Se for de outra instituicdo, esta deverad enviar a CONEP que
designara o CEP paraaapreciacao, caso Ainstituicdo ndotenha CEP.

4. Quaisas documentacBes necessarias paraingressarn 0 CEP do ICESP?

A documentacdo deve ser encaminhada ao Secretario do CEP por meio da Plataforma Brasil,
somente quando estiver completa, para evitar pendéncias desnecessarias. Cabe destacar que
formuldrios e modelos estédo disponiveis no nosso site, cligue aqui_ para ter acesso ou va em
www.icesp.br em seguida Vida Académica depois clique em Pesquisa e por ultimo cligue em CEP.

5. Oque é Instituicdo Proponente e Instituicdo Co-par ticipante?

INSTITUICAO PROPONENTE: Instituigio com a qual o pesquisador principal tem vinculo e em nome da
qual apresenta apesquisa.

INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE : Instituicio onde a pesquisa sera realizada (onde seréo coletados os
dados), sejanarealizacdo de exames, sejanorecrutamento  de sujeitos de pesquisa, ou mesmo no
desenvolvimento de etapas de andlise de dados

6. Possousarum modelo de Termo de Consentimentodife  rente do que esta disponivel nahome
page do CEP?

Sim, pois 0 modelo disponivel é apenas uma sugestédo. Use 0 modelo que desejar, mas certifique-se que
todas asinformac¢des necessérias foram inseridas e que estejam escritas de forma direta, simples e
clara, sem termos técnicos ou jargdes, pois ele tem de ser entendido pela populacdo em geral. Lembre-
se de incluir o objetivo da pesquisa, o critério dainclusao, o direito a desisténcia em seguranca, possiveis
riscos e condutas previstas, beneficios ao pesquisado direta ou indiretamente, destino de gravacdes e
filmagens, se houver, e os meios de divulgacéo dos resultados.


http://nippromove.hospedagemdesites.ws/cep

7. Quais sdo as situacdes em que se deve apresentar um  a autoriza¢do assinada pelo
representante legal de uma instituicao?

Quando a pesquisa é interinstitucional, ou seja, ha pesquisadores de mais de uma institui¢céo, €
necessario o preenchimento de Folha de Rosto, para assegurar a ciéncia e 0 compromisso dainstituicdo
no cumprimento da eticidade e cientificidade requeridas pela Resolucdo 466/2012.

Quando o pesquisador pretende utilizar a instituicdo, somente como unidade de observacgao, (seja para
compara-la com outras, seja para entrevistar, observar eventos ou apenas coletar bases de dados), sera
necessario obter uma correspondéncia simples, com as devidas autorizacdes do representante legal de
cada instituicao.

8. Qualoprazoparaobterarespostadeumprojetoa  seranalisado?

Todo projeto que é cadastrado no CEP até o dia 10 de cada més sera analisado nareunido do més,
considerando que os membros deveréo ter, pelo menos, 15 dias de prazo para a emissao do seu
parecer. Os demais serdo distribuidos na primeira reunido ordindria e levardo, portanto, 30 dias para a
emissado do parecer. Os pareceres serdo discutidos na reunido do CEP e um novo parecer sera
elaborado, a partir das reflexdes que ocorrerem. O CEP tera, entéo, o prazo de uma semana para emitir
0 parecer definitivo.

9. Quando acontecem as reunibes do CEP?

As reunides ordinarias, acontecem na Ultima Terca-feira de cada més, conforme divulgado na home
page.

10. Posso comecar a desenvolver meu projeto enquantoag  uardo o parecer do CEP sobre as
respostas as pendéncias?

O desenvolvimento do projeto deve ocorrer somente em relacdo a parte bibliografica. Nenhum contato
com seres humanos deve ocorrer até o projeto ser considerado aprovado. O CEP tem até 01 més para
emitir resposta aspendéncias.

11. Todo projetotem de serenviado paraaComissdoNac  ional de Eticaem Pesquisa (Conep)?
Qual o prazo parareceber o parecer da CONEP?

Apenas 0s projetos relacionados com tematicas especiais serdo enviados para a CONEP, depois de
submetidos ao CEP. O CEP sé encaminhard a CONEP os projetos que estiverem sem pendéncias. Devera
ser acrescentado, pelo menos, dois meses ao seu cronograma, a partir da data do envio a CONEP,
considerando o prazo necessario paraa CONEP emitir seu Parecer Final.

12. Quais os aspectos cientificos que o Comité de Etica  analisa?

De acordo com aResolucdo 196/96 (I11.3"“a” e “e” VIl.14"a"), aandlise da eticidade de uma pesquisa
ndo pode ser dissociada da analise de sua cientificidade. Isso néo significa, todavia, que o CEP emita
pareceres sobre a metodologia utilizada na pesquisa, mas sim, sobre as possiveis implicacdes ou
repercussoes éticas decorrentes das opcdes metodoldgicas realizadas.

13. Devo incluir uma secdo em meu projeto para apresent  ar e discutir os aspectos éticos da
pesquisa?



E altamente recomendavel que vocé crie uma sec¢éo onde apresente e discuta a eticidade de sua
pesquisa. O Roteiro de Checagem, em conjunto com a Resolucdo 466/2012, devem orientar sua
elaboracgédo paraque contempletodas asinformacdes necessarias paraaanalise pelo CEP.

14. Quais os principais itens a serem observados nache  cagem do projeto?

Este documento tem a funcdo de auxiliar vocé a verificar se seu projeto contém, por exemplo:

- objetivos e justificativa do projeto;

+ critérios de inclusao e exclusdo na definicdo da amostra;

« metodologia contendo instrumentos de coleta de dados, especialmente roteiros/entrevistas
gue garantam a integridade moral, afetiva e fisica do pesquisado;

« local adequado para abordar o(s) pesquisado(s);

« possiveisriscos que o entrevistado possater e formas de ajuda-lo;

« possiveis beneficios que a pesquisa trara ao entrevistado (direta ou indiretamente) e, se
possivel, a forma de retorno ao pesquisado;

« meios de divulgacao dos resultados;

- termo de consentimento em linguagem clara e objetiva, contendo os itens anteriores e a
garantia ou ndo do anonimato, autorizacéo e destino da gravacao e/ou filmagem;

« cronograma identificando o més e ano em que ocorrera cada etapa;

« orcamento identificado os custos para execu¢do da pesquisa.

15. Quando houver questionario previsto no projeto, ele deve serpré-testado antes do projeto
ser apresentado aoCEP?

N&o, pois o pré-teste ja envolve seres humanos. Apds aprovacdo do CEP vocé podera pré-testar e depois
encaminhar ao CEP qualquer alteracdo que tenha sido executada.

16. Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

As pendéncias deverao ser respondidas dentro de 60 dias, a partir da data da reuniéo, na qual o projeto
foi avaliado. Apds esse prazo o protocolo sera arquivado. A pendéncia tem de ser corrigida na
Plataforma Brasil para apreciacéo final do CEP e emissdo de novo parecer. Destaca-se que este,
geralmente, é analisado e emitido pela Coordenagao do CEP, sem precisar passar por nova reuniao,
exceto projetos que a plenaria tenha decidido por uma nova discussao coletiva.

17. Devo comunicar ao CEP qualquer alteragdo que ocorra  no projeto?
Sim. Qualquer alteracdo que envolva métodos, critérios éticos, mudanca no quadro de pesquisadores/
entrevistadores, instrumental e outras considerag6es pertinentes, deve serimediatamente comunicada
por escrito ao CEP.

18. Qualaresponsabilidade dopesquisadoremrelacdoa  omaterial coletado?
Segundo oinciso I1X.2.e., da Resolucao 196/96, ao pesquisador cabe “manter em arquivo, sob sua
guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP”.

19. Comoficaaincluséode uma pesquisa“Qualitativa” naPlataforma Brasil?

O fato de a pesquisa ser qualitativa ou quantitativa sera explicitado na metodologia do projeto. Caso
algum dos campos de preenchimento obrigatério ndo seja pertinente para a pesquisa, no momento do



cadastrado o pesquisador responsavel podera informar que para o projeto em questéo, ndo € aplicavel
informar tal campo. O procedimento para submisséo de projeto esta disponivel no menu <? Ajuda>,
Orientacbes Bésicas para Submissdo de Projetos de Pesquisa, no link:
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.sf

11 — O CEP deve informar e solicitar ao pesquisador  sobre a entrega de relatérios?

Sim. Segundo o Capitulo 6 do Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, “Ap6s a emissao
de documento de aprovacgdo pelo CEP/CONEP, vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o
compromisso de envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o
andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais modificacées no
protocolo”. Ainda, em seu Capitulo 13, é definido que “E atribuicdo do CEP solicitar relatérios aos
pesquisadores” e que “Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitacdo de

seus respectivos relatorios jd deverdo ser determinadas e explicitadas ao pesquisador

noparecer, além de serem registradas na Folhade Rosto do protocolo”.

Mas ndo basta apenas informar, estabelecendo datas . Caso o pesquisador ndo cumpra com sua
obrigacéo de enviar os relat6rios nos prazos estabelecidos, 0 CEP deve solicitar oficialmente que o faca
e caso ainda assim nao seja atendido, o CEP devera comunicar a Instituicdo da inadimpléncia do
pesquisador, para que providéncias administrativas sejam tomadas. Ainda neste caso, o CEP devera
suspender novas analises de outros projetos de pesquisa do mesmo pesquisador, e inspecionar o
referido estudo ao qual o pesquisador ndo enviou relatérios, podendo inclusive solicitar interrupgao do
mesmo, mediante qualquer risco aos sujeitos da pesquisa.

20. Como tramitar um projeto ja aprovado nas seguintes situagoes:

a. Emendas:

b. Emendas administrativas
c. EAe EAG

d. Sub-estudos

e. Inclusdo de novoscentros
f. Troca de pesquisador

g. Alteracéo de equipe

Apés a aprovacao do estudo na Plataforma Brasil, tornam-se disponiveis os botdes “Emendas” e
“Notificacdes”.

Cumpre esclarecer que é denominada de Emenda, qualquer proposta de modificacdo no projeto
original, apresentada sempre com a justificativa que a motivou. A apresentacdo de emendas deve ser
clara e objetiva, especificando as alteragdes relativas ao protocolo inicial e suasjustificativas. Devem ser
entregues ao CEP todos os documentos cabiveis a emenda, ou seja, as versdes atualizadas de todos 0s
documentos em que foi realizada alteracéo. Portanto, com rela¢édo ao questionamento apresentado, 0s
itensa., b., e., g. devem ser submetidos por meio do botdo “Emendas”.

Com relagédo ao item d., cumpre ressalta que emendas que incluem novos objetivos e/ou métodos
devem constituir protocolo em separado, com tramitac&o habitual, de acordo com a sua Area Tematica
Especial. Portanto, os sub-estudos somente podem ser apresentados como emendas caso naoincluam
novos objetivos e/oumétodos.

Todos os eventos adversos deverdo ser enviados por meio do botéo “notificagbes”.

Para se solicitar atroca de pesquisador responsavel, é preciso acessar a aba “pesquisador’—menu
“cadastros” — submenu “Pré-Solicitacéo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel”. Se ajustificativa
apresentada for considerada adequada, a equipe técnica responsavel pela Plataforma Brasil efetivara a
alteracdo. O CEP que ird analisar seu projeto realizara as solicitacGes necessarias de apresentacéo de
versoes atualizadas dos demais documentos, como a Folha de Rosto.



21. Posso alterar aqualquer momento otitulodomeupr  ojeto de pesquisa? Mesmo apés ele ja
ter sido aprovado pelo sistema CEP/CONEP?

Sim. Entretanto, toda e qualquer altera¢ao nos protocolos aprovados pelo Sistema CEP/ CONEP devem
tramitar como emendas ao protocolo aprovado

22. Eobrigatérioque umapesquisatragabeneficiodire  toaossujeitosde pesquisa?

N&o. N&o é obrigatério que uma pesguisa tenha beneficio direto aos sujeitos de pesquisa. No entanto, €
necessario que no seu projeto seja apresentada claramente a relagdo entre riscos e beneficios (sejam
eles futuros, diretos, indiretos, a comunidade, ao individuo etc.) para que o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) pondere tais questfes ao analisar sua pesquisa.

Com relagéo a questao riscos e beneficios, recomendamos fortemente a leitura do Capitulo V da
Resolucdo CNS 196/96, em especial, ressaltamos o item V.2 da mesma Resolucdo, que determina que
“As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cdes de serem bem suportadas
pelossujeitosde pesquisa, considerando suasituacaofisica, psicoldgica, sociale educacional”.

23. Qualaresponsabilidade dopesquisadoremrelacdoa  omaterial coletado?
Segundo oinciso I1X.2.e., da Resolucao 196/96, ao pesquisador cabe “manter em arquivo, sob sua

guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP”.



