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FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS E DA SAÚDE DE JUIZ DE FORA

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS E DA SAÚDE DE JUIZ DE FORA
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Histórico 


A FCMS/JF, com o propósito de atuar no campo da Pesquisa, da Extensão e da Prática Investigativa, além do Ensino, instituiu o Núcleo de Desenvolvimento Científico e Tecnológico – NDCT. Trata-se de um órgão ligado à Direção de Ensino, Pesquisa e Extensão – DEPE, destinado à regulamentação, acompanhamento e desenvolvimento de todos os projetos elaborados pelo Corpo Docente e/ou Pesquisadores, com o auxílio dos alunos, desenvolvendo práticas investigativas e atividades de iniciação científica, tendo como base as linhas de pesquisa implantadas na Instituição.

Para que as ações previstas pelo NDCT pudessem ser implementadas, foi  necessária a criação do Comitê de Ética em Pesquisa. Assim, reuniu-se uma equipe, composta de profissionais de diversas áreas do conhecimento e representantes de usuários de nossa comunidade, para a criação do Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora – CEP/FCMS-JF.


Com o objetivo de cumprir com as exigências legais e com os princípios de cidadania, de ética e de humanismo, em 17 de julho de 2005 foi encaminhada à Comissão Nacional de ética em Pesquisa – CONEP documentação solicitando registro do Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora.


Após vários contatos e encaminhamento de documentação, o CEP/FCMS-JF foi registrado na CONEP/CNS/MS em 16 de maio de 2006, ficando a partir desta data instituído.
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Encaminhamento de Protocolos de Pesquisa para Análise do Comitê de Ética em Pesquisa 
Devem ser submetidos à análise para aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa da FCMS/JF os projetos de pesquisa que envolvam investigações com seres humanos (novos fármacos, testes diagnósticos, novas técnicas, novos procedimentos, etc.), projetos com levantamentos estatísticos (entrevistas, questionários, etc.), de atendimento clínico em projetos de extensão ou em estudos histopatológicos com material de arquivo. 
Organização dos documentos que devem compor o processo de protocolo de pesquisa para encaminhamento ao CEP: 
1.     Carta de Encaminhamento a coordenadora do CEP 
2.     Folha de Rosto preenchida on line no site do SISNEP 
3.     Projeto de pesquisa, redigido conforme Modelo de Apresentação de Projeto de Pesquisa padronizado pelo Núcleo de Desenvolvimento Científico e Tecnológico da Direção de Ensino, Pesquisa e Extensão da FCMS/JF – NDCT/DEPE,  contendo cronograma de atividades descrito com mês/ano desde o início até o término previsto para execução da pesquisa. Atenção: a coleta de dados só poderá ser iniciada após aprovação do projeto de pesquisa pelo CEP. Anexo ao projeto de pesquisa deverão ser apresentados os seguintes documentos: 
1.     Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) 
2.     Orçamento financeiro detalhado informando quem será o responsável pelo financiamento da pesquisa. 
3.     Declaração de infra-estrutura, assinada pelo responsável pelo setor/serviço onde será realizada a pesquisa 
4.     Declaração de concordância com a realização da pesquisa, assinada pelo responsável pelo setor/serviço onde a mesma será desenvolvida. 
Importante: O projeto de pesquisa e seus anexos devem ser encaminhados em 02 (duas) vias, sob a forma de folhas soltas e numeradas, não podendo ser protocolados espiralados ou encadernados. 
4. Currículo do pesquisador principal e demais participantes ou recibo de atualização de currículo, emitido pela Plataforma “LATTES” do CNPq.   
5. Um CD contendo o projeto de pesquisa e seus anexos. 
O Comitê de Ética em Pesquisa da FCMS/JF reúne-se mensalmente, as segundas quintas-feiras de cada mês, às 18:00 horas nas dependências da FCMS/JF, tendo como data limite para a entrega dos protocolos de pesquisa para serem analisados 15 dias antes da reunião (Regimentar).
Atendemos no horário de 08:00 às 12:00 horas, de segunda à sexta-feira para recebimento dos projetos e propostas. 
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PROJETOS ENVIADOS
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CRONOGRAMA DE ATIVIDADES DO CEP
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – FCMS/JF

CRONOGRAMA 2007/2:
	Data limite para entrega de protocolos de pesquisa ao CEP – FCMS/JF
	Datas das reuniões ordinárias

	11/10
	25/10

	08/11
	29/11

	29/11
	13/12


Parágrafo 3º. - Regimento Interno: Os protocolos de pesquisa com até 15 dias de antecedência da reunião ordinária do CEP/FCMS-JF serão apreciados nesta reunião. Os protocolos de pesquisa, recebidos com uma antecedência menor que quinze dias, só serão apreciados na reunião do mês subseqüente.
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REGIMENTO 
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FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS E DA SAÚDE DE JUIZ DE FORA

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS E DA SAÚDE DE JUIZ DE FORA

Regimento 

Dispõe sobre alteração do Regimento Interno do extinto Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora, que foi instituído pela Portaria número 05 de 2006 que, ora é denominado neste instrumento de regulamentação de Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora a contar de 10 de maio de 2006. 

CAPÍTULO I - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1º

O Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora  denominado neste regimento de CEP/FCMS-JF, passa a vigorar com esta denominação, a contar de 10 de maio de 2006 como consta na Portaria nº 05/2006 desta Faculdade e, na Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, pela Carta de Registro nº 576 CONEP/CNS/MS de 16 de maio de 2006. Tem por finalidade fazer cumprir as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa com seres humanos nos termos da Resolução nº196/96 e suas complementares do Conselho Nacional de Saúde – Ministério da Saúde. 

§  1º - O CEP/FCMS-JF desempenha papel consultivo, educativo e  deliberativo, devendo promover a reflexão em torno da ética nas pesquisas.

§   2º - A análise ética de qualquer projeto de pesquisa ocorrerá desde que este esteja em conformidade com padrões metodológicos e científicos reconhecidos.

§   3º - Os protocolos de pesquisa apresentados com até 15 dias de antecedência da data de reunião ordinária do CEP/FCMS-JF, serão apreciados nesta reunião. Os protocolos de pesquisa recebidos com uma antecedência menor que 15 dias somente, serão apreciados na reunião do mês subseqüente.

§  4º - Os membros do CEP/FCMS-JF têm total independência na tomada das decisões, durante o exercício das suas funções, mantendo sob caráter confidencial todas as  informações.

§  5º - Os membros do CEP/FCMS-JF não recebem incentivo financeiro adicional para desenvolver suas  funções, salvo o previsto pelas normas vigentes, bem como não devem estar submetidos a conflitos de interesse.

CAPÍTULO II - DA COMPOSIÇÃO
Artigo 2º - O CEP/FCMS-JF é composto por profissionais indicados pela Direção de Ensino, Pesquisa e Extensão da FCMS/JF e, são aprovados pelos membros relatores e, homologados por Portaria do  Diretor Geral da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora,  respeitadas as recomendações contidas nas normas vigentes.

§ 1º - O CEP/FCMS-JF é constituído por colegiado com número não inferior a 7 (sete) membros, incluindo profissionais das ciências da saúde, exatas, biológicas, sociais e humanas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuários.

§ 2º - O CEP/FCMS-JF tem sempre caráter multi e trans-disciplinar, não devendo haver mais que a metade de seus membros pertencentes à mesma categoria profissional e, contar na sua composição pessoas de ambos gêneros. Poderá ainda contar com consultores ad hoc, pertencentes ou não à instituição, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos.

§ 3º - No caso de pesquisas com grupos vulneráveis, comunidades e coletividades, deverá ser convidado um representante do grupo, como membro ad hoc do CEP/FCMS-JF, para participar da análise do projeto específico.

§ 4º - Nas pesquisas com população indígena, deverá participar um consultor ad hoc familiarizado com os costumes e tradições da comunidade.


Artigo 3º - A duração do mandato dos membros relatores do CEP/FCMS-JF é de 3 (três) anos, sendo permitida uma recondução.

Parágrafo Único:  A renovação dos membros relatores é parcial para transmissão das  informações acumuladas aos recém relatores.

Artigo 4º - O CEP/FCMS-JF tem um coordenador e um vice-coordenadore pertencentes ao quadro da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora que são eleitos por seus pares. A duração de mandatos do coordenador e vice coordenador é de 03 (três) anos, sendo permitida uma recondução. 

Parágrafo Único. O CEP/FCMS-JF tem uma secretária executiva vinculada à Direção de Ensino, Pesquisa e Extensão da Faculdade de Ciências Médicas e da Saúde de Juiz de Fora.


Artigo 5º - As deliberações do CEP/FCMS-JF são aprovadas por maioria simples dos membros presentes.

Parágrafo Único – Fica estabelecido o quórum de maioria absoluta considerando os membros do CEP/FCMS-JF em atividades, para a instalação das reuniões em primeira convocação e de pelo menos 1/3, em segunda convocação, decorridos 15 (quinze) minutos da hora agendada para início da reunião.


Artigo 6º - Os membros do CEP/FCMS-JF que faltarem a 3 (três) reuniões consecutivas ou 5 (cinco) alternadas, sem justificativa, serão excluídos e a sua substituição se dará obedecendo o proposto art. 2º deste regimento. 


Artigo 7º - O presente Regimento depois de aprovado, somente poderá ser modificado em Assembléia Geral expressa e exclusivamente convocada para esta finalidade e aprovado pela maioria simples.


CAPÍTULO III - DAS ATRIBUIÇÕES

Artigo 8º – O CEP/FCMS-JF terá as seguintes atribuições:

a) Analisar protocolos de pesquisa que envolvam de modo direto ou indireto seres humanos, assegurando a integridade e os direitos dos voluntários participantes das pesquisas. As pesquisas que buscam informações de modo indireto incluem aquelas de aplicações de questionários, ultilização de banco de dados (células e tecidos biólogicos) e revisões de prontuários, podendo ser realizadas por um ou mais pesquisadores. Os protocolos de pesquisa podem ser de origem de único ou de multicêntricos.

b) Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, a partir da data da reunião que discutiu o protocolo, identificando com  clareza o ensaio, documentos estudados e ser assinado pelo coordenador na data da discussão. A análise seguida de votação de cada protocolo culminará com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

I. Aprovado;

II. Aprovado com Recomendações: quando o CEP/FCMS-JF indica o protocolo como aceitável, porém, identifica algo que deve ser alterado para posterior início da pesquisa.

III. Com pendência: quando o Comitê considera o protocolo como aceitável, porém identifica alguns problemas quer seja no projeto, no formulário de consentimento ou em outros documentos e, solicita revisão, que deverá ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelo(s) pesquisador(es), a contar da data da emissão do parecer.

IV. Retirado: quando, transcorrido o prazo de 60 (sessenta) dias da emissão do parecer com pendência do CEP/FCMS-JF ou CONEP e o pesquisador, não se manifestar quanto aos quesitos apresentados. 

V. Não aprovado.

VI. Aprovado pelo CEP/FCMS-JF e encaminhado para apreciação pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, nos casos de áreas temáticas especiais previstas no Capítulo VIII, item 4.c, da Resolução nº 196/96  CNS.

c) Informar ao pesquisador principal, que é de sua competência manter sob sua guarda todos os documentos e dados relacionados aos protocolos de pesquisas aprovados, por 5 (cinco) anos após o encerramento do estudo.

d) Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos e arquivamento do protocolo completo por um tempo de 5 anos.

e) Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatórios semestral, anual e final dos pesquisadores, nas situações exigidas pela legislação.

f) Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denúncias de abusos ou notificação sobre eventos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa ou adequação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

g) Solicitar à direção da instituição envolvida na pesquisa, instauração de sindicância em casos de denúncias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas e remeter ao CEP/FCMS-JF o resultado da sindicância, cabendo a este enviar a CONEP, os casos comprovados.

h) Zelar pela obtenção de consentimento livre e esclarecido dos indivíduos ou grupos para sua participação voluntária na pesquisa. 

i) Manter comunicação regular com a CONEP.


CAPÍTULO IV - DO FUNCIONAMENTO
Artigo 9º - O CEP/FCMS-JF se reúne na segunda quinta-feira de cada mês às 18:00 horas nas instalações da FCMS/JF em sessão ordinária na forma deste regimento, ou em caráter extraordinário.

Parágrafo Único – As reuniões extraordinárias poderão ser convocadas pelo coordenador ou por solicitação de, no mínimo, 50% (cinqüenta por cento) dos membros.

Artigo 10º - As reuniões se darão da seguinte forma:

a) Verificação da presença do coordenador em exercício.

b) Verificação da presença dos membros relatores pelo coordenador e existência de quórum.

c) Leitura e aprovação da Ata da reunião anterior;

d) Execução da ordem do dia, incluindo leitura, discussão e votação dos pareceres;

e) Encerramento da sessão.

Artigo 11 - Ao Coordenador compete: 

a) Dirigir e supervisionar as atividades do CEP/FCMS-JF;

b) Representar o Comitê em suas relações internas e externas;

c) Convocar, instalar e presidir as reuniões;

d) Nomear secretária substituta na ausência da secretária executiva.

e) Distribuir entre os relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos encaminhados ao CEP/FCMS-JF;

f) Tomar parte nas discussões e votações e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

g) Designar membros ad hoc, após proposta dos membros relatores do CEP/FCMS-JF.

h) Estimular o contínuo aperfeiçoamento dos membros do CEP/FCMS-JF em ética na pesquisa.

Parágrafo Único: Na ausência do coordenador as atribuições são desempenhadas pelo vice coordenador.

Artigo 12 - Aos membros relatores do CEP/FCMS-JF compete:

a) Analisar e relatar, nos prazos regimentais estabelecidos protocolos e outras matérias que lhes forem atribuídas pelo coordenador. Caso o relator não apresente o protocolo analisado na data estipulada para reunião do CEP/FCMS-JF, o protocolo retornará para o coordenador para encaminhamentos cabíveis.

b) Comparecer às reuniões, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em discussão;

c) Verificar a instrução dos procedimentos estabelecidos, a documentação e registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatórios parciais e finais do protocolo;

d) Apresentar proposições sobre as questões pertinentes ao CEP/FCMS-JF;

e) Eleger o coordenador e o vice-coordenador.

Parágrafo Único - O membro do CEP/FCMS-JF deverá se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisão, na análise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Artigo 13 - À secretária do CEP/FCMS-JF compete:

a) Assistir às reuniões;

b) Encaminhar o expediente;

c) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser examinados nas reuniões do CEP/FCMS-JF;

d) Verificar se a documentação encaminhada está em conformidade com a Resolução nº 196/96 – CNS  estabelecida pelo Ministério da Saúde.

e) Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas, e de registro de deliberações, rubricando-os e mantendo-os sob vigilância;

f) Lavrar e assinar as atas de reuniões do CEP/FCMS-JF;

g) Providenciar, por determinação do Coordenador, a convocação das reuniões;

h) Distribuir aos membros do CEP/FCMS-JF a pauta das reuniões.

CAPÍTULO V – DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Artigo 14- Os casos omissos serão decididos pelo CEP/FCMS-JF.

Artigo 15 - O presente regimento entrará em vigor na data de sua aprovação pelo CEP /FCMS-JF.

 Juiz de Fora, 19 de setembro de 2006

Soraida Sozzi Miguel

                                                                    Coordenadora do CEP/FCMS-JF
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RESOLUÇÃO 196/96
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FLUXOGRAMA PARA ENCAMINHAMENTO DE PROTOCOLO DE PESQUISA
Fluxograma para Encaminhamento de Projetos de Pesquisa para Análise do Comitê de Ética em Pesquisa – FCMS/JF

1. Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, seja de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou parte dele, incluindo o manejo de informações ou materiais, deverão, em cumprimento às Resoluções CNS 196/96 e 251/97, serem submetidos à revisão ética e acompanhamento do CEP - Comitê de Ética em Pesquisa. 

2. O encaminhamento de projetos de pesquisa ao CEP será em fluxo contínuo e deverá ser feito através de um protocolo de pesquisa, conforme as orientações descritas a seguir:

2.1 – O pesquisador, responsável pela pesquisa, deverá acessar o site www.saude.gov.br/sisnep para efetuar registro do projeto no Sistema Nacional de Informações Sobre Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (SISNEP). Para registrar o projeto o pesquisador dever ter em mãos em mãos todas as informações necessárias para fazer o preenchimento da folha de rosto (FR), pois não será possível fazê-lo parcialmente. A entrada no sistema será feita através da senha que é adquirida através da opção “cadastrar Pesquisador”, no Menu Principal. Ao acessar o site www.saude.gov.br e cadastrar-se como pesquisador, será informada uma senha de acesso, a qual deverá ser anotada, para o posterior acompanhamento do tramite de seu projeto de pesquisa. Após o cadastramento, o pesquisador receberá uma senha pessoal que deverá ser usada para registrar novos projetos e acompanhar o andamento dos projetos cadastrados. Para acessar o sistema será necessário informar o CPF e a senha do pesquisador, que deverá ser confidencial. 

2.2 – O pesquisador, responsável pela pesquisa, e demais pesquisadores envolvidos deverão cadastrar seu currículo na Plataforma Lattes do CNPq e imprimir página de recibo de atualização emitida pelo CNPq, não sendo necessária a impressão do currículo.

2.3 – O pesquisador deve enviar ao CEP:

 2.3.1 - Carta de encaminhamento do pesquisador responsável ou do orientador da pesquisa, quando se tratar de alunos de iniciação científica, trabalhos de conclusão de curso, mestrado, doutorado, dirigido a coordenadora do CEP. 

2.3.2 - Folha de rosto para pesquisa envolvendo seres humanos (versão internet/2003) obtida após cadastro do projeto de pesquisa no SISNEP. A folha de rosto deverá vir assinada pelo pesquisador responsável e pelo responsável legal pelo local ou unidade (diretor, presidente, etc) onde será realizada a pesquisa, com carimbo ou identificação.

2.3.3 - Projeto de pesquisa, redigido conforme Modelo de Apresentação de Projeto de Pesquisa, padronizado pelo NDCT/DEPE/FCMS-JF - (www.suprema.edu.br ), compreendendo os itens descritos nos Capítulos VI.2 e VI.3 da Resolução CNS 196/96, apresentado em duas cópias, ou em três cópias quando se tratar de projeto de área temática especial. Além disso, pesquisas nas quais o grupo controle receberá placebo deverá ter claramente justificada sua utilização, bem como as implicações da não utilização do fármaco e a mesma deverá fazer parte do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os projetos com patrocínio (órgãos de fomento ou laboratórios farmacêuticos, etc.), serão formulados conforme padronização própria de cada um. 

2.3.4 – No caso de pesquisa em povos indígenas, apresentar documento de compromisso de obtenção da anuência (concordância) das comunidades envolvidas, por intermédio das respectivas organizações indígenas ou conselhos locais (sem prejuízo do consentimento individual) que designarão por intermédio para contato entre o pesquisador e a comunidade e descrição do processo de obtenção e de registro do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

2.3.5 – No caso de pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos, apresentar informação pré-clínica e brochura do pesquisador (BPPFC). O projeto deverá ser apresentado em três cópias, e observado para a sua redação o item IV da Resolução Complementar CNS 251/97.

2.3.6 – No caso de pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperação estrangeira, apresentar documento de aprovação do estudo por Comitê de Ética em Pesquisa ou equivalente, no país de origem (Res. CNS (292/99-VII.1 e 2), comprovando a aceitação do estudo para realização naquele país e, caso não estiver prevista a realização do estudo no país de origem, deve ser apresentada uma justificativa para a não realização da pesquisa e para a escolha do país colaborador (Brasil).

2.3.7 – No caso de pesquisa em múltiplos centros (nacional ou internacional): dever ser incluída a lista dos centros e pesquisadores envolvidos.

2.3.8 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), contemplando todos os aspectos mencionados no Capítulo IV da Resolução CNS 196/96. Reforça-se a necessidade de sua elaboração em linguagem adequada aos sujeitos da pesquisa, com informações suficientes sobre os propósitos da investigação, procedimentos que serão utilizados, implicações (possíveis riscos, desconfortos e benefícios), formas de ressarcimento ou indenização, quando for o caso e a garantia de total liberdade para se decidir quanto à participação, podendo, ainda, retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer pena ou prejuízo a sua pessoa. Em se tratando de sujeito com discernimento prejudicado, o consentimento deve ser autorizado por seus representantes legais, não se descartando a consulta aos mesmos. O TCLE deverá ser sucinto e objetivo procurando não ultrapassar uma lauda e deve conter ainda: espaço destinado a nome e assinatura do sujeito da pesquisa ou seu responsável legal, com descrição de nº. de RG, endereço e telefone; nome e assinatura do pesquisador responsável, endereço e telefone, para casos de ocorrência de emergências relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa; e nome do CEP, endereço, telefone e horário de funcionamento, para esclarecimento de dúvidas e situações não resolvidas pelo pesquisador.

2.3.9 - Recibo de atualização emitido pela Plataforma “LATTES” do CNPq (www.cnpq.br/plataformalattes/index_novo.htm) do currículo do pesquisador principal e demais participantes é suficiente. O currículo é exigido para fins de comprovação de que os pesquisadores envolvidos têm capacidade técnica para realizar a pesquisa. 

2.3.10 – Orçamento financeiro detalhado do projeto de pesquisa contendo informações sobre os recursos financeiros, a maneira com estes serão administrados, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneração do pesquisador.

2.3.11 - Declaração de infraestrutura e de concordância com a realização da pesquisa, assinada pelo responsável pelo setor/serviço onde será realizada a pesquisa.

3. A documentação completa deverá ser entregue na Secretaria do CEP, que fica no prédio administrativo da FCMS/JF, fone 32-2101-5000, para a devida conferência, registro de entrada e abertura de processo. 

4. Os projetos de pesquisa serão encaminhados aos membros do CEP (ou membros "ad hoc" quando for o caso) para que emitam parecer consubstanciado na reunião seguinte do Comitê, de acordo com calendário anual previamente estabelecido. 

5. Caso o protocolo necessite de ajustes ou informações complementares, será enquadrado pelo CEP na categoria "com pendência" e o pesquisador será comunicado para que faça a adequação necessária no prazo máximo de sessenta dias. Se isso não ocorrer no tempo determinado, o projeto será considerado como retirado e devolvido ao pesquisador. 

6. Para os projetos "aprovados", o CEP emitirá um parecer de aprovação ao pesquisador responsável, autorizando a sua execução. 

7. Projetos enquadrados em áreas temáticas especiais, após, aprovação pelo CEP, serão submetidos, ainda, à análise da CONEP/MS. Pesquisas com novos fármacos, medicamentos, vacinas, testes diagnósticos, equipamentos e dispositivos para a saúde serão encaminhadas pelo CEP à CONEP/MS e, após parecer, à Secretaria de Vigilância Sanitária. 

8. Conforme os termos descritos no Capítulo IX da Resolução CNS 196/96, cabe ao pesquisador:

8.1 – apresentar o protocolo de pesquisa ao CEP, devidamente instruído, e aguardar o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

8.2 - desenvolver o projeto conforme delineado;

8.3 - elaborar e apresentar relatórios parciais e de conclusão do projeto de pesquisa, de acordo com a solicitação do CEP;

8.4 - apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

8.5 - manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP, após a conclusão do mesmo;

8.6 - encaminhar os resultados para publicação, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

8.7 - justificar, perante o CEP, a interrupção do projeto ou a não publicação dos resultados. 

9. O CEP encaminhará trimestralmente à CONEP - Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - a relação dos projetos de pesquisa aprovados ou não, concluídos, em andamento e suspensos, com a documentação pertinente. 

10. O CEP manterá em arquivo o projeto, o protocolo e os relatórios correspondentes, por cinco anos após o encerramento do estudo. 

FORMULÁRIOS E DOCUMENTOS PARA ENCAMINHAMENTO DE PROJETOS
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FORMULÁRIO DE APRESENTAÇÃO DE PROJETO DE PESQUISA
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PROJETO DE PESQUISA 

Formulário Nº 6

	TÍTULO DO PROJETO DE PESQUISA:




	LINHA DE PESQUISA(vigente na FCMS/JF)


	Área Conhecimento do CNPq:
	Prazo previsto para o desenvolvimento do projeto:

Início:        /         /                       Término:        /         /


	COORDENADOR (do projeto):




	Palavras Chaves (3 a 5 palavras)




	       INTRODUÇÃO  (máximo de 10 linhas)

Fundamentação:

Lacuna Científica:




	                                                       OBJETIVOS

Geral:

Específicos:




	Obs.: Se o projeto envolver pesquisa em seres humanos ou animais, providenciar a certificação junto ao Comitê de Ética da FCMS/JF.


	               DESCRIÇÃO

Materiais e Método ( amostragem, materiais, instrumentais, protocolo ou teste)

Procedimento de Análise ( estudo descritivo)

Procedimento Experimental ( estudo experimental ou quase experimental)




	CRONOGRAMA (de execução do projeto):




	ORÇAMENTO  (material de consumo a utilizar)

                                                                                                                                           Fonte

Especificação                                                        Quantidade          Valor total        Financiadora




	ORÇAMENTO (material permanente a utilizar)
                                                                                                                                                                    Fonte

Especificação                                                         Quantidade         Valor Total       Financiadora



	ORÇAMENTO (outros serviços e encargos)

                                                                                                                                        Fonte

Especificação                                                                          Valor Total               Financiadora



	COORDENADOR DO PROJETO
Data:      /     /          .       Assinatura:




	PARECER (do Coordenador do NDCT/JF quanto ao mérito do projeto)

Data:     /     /         .    Assinatura:




	APROVAÇÃO NO CEPE: Reunião do dia:        /        /

Assinatura do(a) Diretor(a) do DEPE:




[image: image12.jpg]


ORIENTAÇÕES PARA ELABORAÇÃO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deve contemplar todos aspectos mencionados no Capítulo IV da Resolução CNS 196/96. Reforça-se a necessidade de sua elaboração em linguagem adequada aos sujeitos da pesquisa, com informações suficientes sobre os propósitos da investigação, procedimentos que serão utilizados, implicações (possíveis riscos, desconfortos e benefícios), formas de ressarcimento ou indenização, quando for o caso e a garantia de total liberdade para se decidir quanto à participação, podendo, ainda, retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer punição ou prejuízo a sua pessoa. Em se tratando de sujeito com discernimento prejudicado, o consentimento deve ser autorizado por seus representantes legais, não se descartando a consulta aos mesmos. O TCLE deverá ser sucinto e objetivo procurando não ultrapassar uma lauda e deve conter ainda: espaço destinado a nome e assinatura do sujeito da pesquisa ou seu responsável legal, com descrição de nº. de RG, endereço e telefone; nome e assinatura do pesquisador responsável, endereço e telefone, para casos de ocorrência de emergências relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa; e nome do CEP, endereço, telefone e horário de funcionamento, para esclarecimento de dúvidas e situações não resolvidas pelo pesquisador.
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 HYPERLINK "http://www.propesq.ufjf.br/Comite%20Humanos/envia_comite/Modelo%20TCLE.doc" FOLHA DE ROSTO
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	MINISTÉRIO DA SAÚDE - Conselho Nacional de Saúde - Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

( versão outubro/99 ) Para preencher o documento, use as indicações da página 2.

	1. Projeto de Pesquisa:



	2. Área do Conhecimento (Ver relação no verso)


	3. Código:
	4. Nível: ( Só áreas do conhecimento  4 )

	5. Área(s) Temática(s) Especial  (s) (Ver fluxograma no verso)
	6. Código(s):
	7. Fase: (Só área temática 3)         I (  )    II (  )

                                                    III (  )   IV (  )

	8. Unitermos: ( 3 opções )



	SUJEITOS DA PESQUISA

	9. Número de sujeitos                                     

   No Centro :               Total:
	10. Grupos Especiais :  <18 anos  (  )  Portador de Deficiência Mental  (  )  Embrião /Feto   (  ) Relação de Dependência   (Estudantes , Militares, Presidiários, etc ) (  )            Outros   (  )            Não se aplica  (  )

	PESQUISADOR RESPONSÁVEL

	11. Nome:
	

	12. Identidade:
	13. CPF.:
	19.Endereço (Rua, n.º ):
	
	

	14. Nacionalidade:
	15. Profissão:
	20. CEP:


	21. Cidade:
	22. U.F.

	16. Maior Titulação:
	17. Cargo
	23. Fone:


	24. Fax



	18. Instituição a que pertence:
	
	25. Email:



	Termo de Compromisso: Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me  a utilizar  os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoráveis ou não. Aceito as responsabilidades pela condução científica do projeto acima.

           Data: _______/_______/_______                                                                           ______________________________________

                                                                                                                                                                Assinatura

	INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ REALIZADO

	26. Nome:
	29. Endereço (Rua, nº):



	27. Unidade/Órgão:
	30. CEP:
	31. Cidade:
	32. U.F.



	28. Participação Estrangeira:  Sim  (   )      Não  (   )
	33. Fone:
	34. Fax.:

	35. Projeto Multicêntrico: Sim (   )     Não (   )    Nacional (   )    Internacional  (   )         ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

	Termo de Compromisso ( do responsável pela instituição ) :Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas Complementares e como esta instituição tem condições para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execução

Nome:_______________________________________________________             Cargo________________________

Data: _______/_______/_______                                                                                          ___________________________________

                                                                                                                                                                 Assinatura

	              PATROCINADOR                      Não se aplica (    )

	36. Nome:
	39. Endereço



	37. Responsável:
	40. CEP:
	41. Cidade:


	42. UF

	38. Cargo/Função:
	43. Fone:
	44. Fax:



	COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA - CEP

	45. Data de Entrada:

_____/_____/_____
	46. Registro  no CEP:
	47. Conclusão: Aprovado (  )

Data: ____/_____/_____
	48. Não Aprovado (    )

Data: _____/_____/_____

	49. Relatório(s) do Pesquisador responsável previsto(s) para: 

                                                                                                                        Data: _____/_____/____          Data: _____/_____/_____

	Encaminho a CONEP:

50. Os dados acima para registro (   ) 51. O projeto para apreciação (   )

52. Data: _____/_____/_____


	53. Coordenador/Nome

________________________________

                      Assinatura
	Anexar o parecer consubstanciado

	COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA - CONEP

	54. Nº Expediente :

55. Processo :
	    56.Data Recebimento :
	57. Registro na CONEP:



	58. Observações:
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               CEP Aprovação                                              GRUPO I                       Código  -  Áreas Temáticas Especiais           GRUPO II       Código  -    Área Temática Especial                                           GRUPO III                    Todos os outros  que não se enquadrem                               em áreas temáticas especiais                        I . 1.  Genética Humana                         I . 2.  Reprodução Humana                         I.. 4.  Novos Equip, insumos e dispositivos (*)                        I.  5.  Novos procedimentos                        I.  6.  Populações Indígenas                        I.  7.  Biossegurança                         I.  8.  Pesquisas com cooperação estran geira                        I.  9.  A critério do CEP           II. 3.  Novos Fármacos, Vacinas e                Testes Diagnósticos  (*)                                                                               Enviar:                               -  Protocolo   completo                               -  Folha de Rosto                               -  Parecer Consubstanciado                         Enviar:                 -   Folha de Rosto                 -   Parecer Consubstanciado               (para acompanhamento)                                                                                                                             Enviar:                                  Relatório Trimestral com                                           Folhas de Rosto         CONEP         CÓDIGO  –  ÁREAS DO C ONHECIMENTO  (  Folha de Rosto Campos 2 e 3  )                        3.13  CIÊNCIAS EXATAS E DA TERRA   1  -     –  MATEMÁTICA   2  -     –  PROBABILIDADE E ESTATÍSTICA   3  -     -   CIÊNCIA DA COMPUTAÇÃO   4  -     -   ASTRONOMIA   5  -     -   FÍSICA   6  -     -   QUÍMICA   7  -     -   GEOCIÊNCIAS   8  -     -   OCEANOGRAFIA    2  -  CIÊNCIAS BIOLÓGICAS (*)   2.01  -  BIOLOGIA GERAL   2.02  -  GENÉTICA   2.03  -  BOTANICA   2.04  -  ZOOLOGIA   2.05  -  ECOLOGIA   2.06  -  MORFOLOGIA   2.07  -  FISIOLOGIA   2.08  -  BIOQUÍMICA   2.09  -  BIOFÍSICA   2.10  -  FARMACOLOGIA   2.11  -  IMUNOLOGIA   2.12  -  MICROBIOLOGIA   2.13  -  PARASITOLOGIA   2.14  -  TOXICOLOGIA  3  -  ENGENHARIAS   3.01  -  ENGENHARIA CIVIL   3.02  -  ENGENHARIA DE MINAS   3.03  -  ENGENHARIA DE MATERIAIS E  METALÚRGICA   3.04  -  ENGENHARIA ELÉTRICA   3.05  -  ENGENHARIA MECÂNICA   3.06  -  ENGENHARIA QUÍMICA   3.07  -  ENGENHARIA SANITÁRIA   3.08  -  ENGENHARIA DE PRODUÇÃO   3.09  -  ENGENHARIA NUCLEAR   3.10  -  ENGENHARIA DE TRANSPORTES   3.11  -  ENGENHARIA NAVAL E OCEÂNICA   3.12  -  ENGENHARIA AEROESPACIAL     4  -  CIÊNCIAS DA SAÚDE (*)   4.01  –  MEDICINA   4.02  –  ODONTOLOGIA   4.03  –  FARMÁCIA   4.04  –  ENFERMAGEM   4.05  –  NUTRIÇÃO   4.06  -  SAÚDE COLETIVA   4. 07  –  FONOAUDIOLOGIA   4.08  –  FISIOTERAPIA E TERAPIA  OCUPACIONAL   4.09  –  EDUCAÇÃO FÍSICA      5  -  CIÊNCIAS AGRÁRIAS   5.01  -  AGRONOMIA   5.02  -  RECURSOS FLORESTAIS E  ENGENHARIA FLORESTAL   5.03  -  ENGENHARIA AGRÍCOLA   5.04  -  ZOOTECNIA   5.05  -  MEDICINA VETERINÁRIA   5.06  -  R ECURSOS PESQUEIROS E  ENGENHARIA DE PESCA   5.07  -  CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE  ALIMENTOS        6  -  CIÊNCIAS SOCIAIS APLICADAS   6.01  -  DIREITO   6.02  -  ADMINISTRAÇÃO   6.03  -  ECONOMIA   6.04  -  ARQUITETURA E URBANISMO   6.05  -  PLANEJAMENTO URBANO E  REGIONAL   6.06  -  DEMOGRAFIA   6 .07  -  CIÊNCIA DA INFORMAÇÃO   6.08  -  MUSEOLOGIA   6.09  -  COMUNICAÇÃO   6.10  -  SERVIÇO SOCIAL   6.11  -  ECONOMIA DOMÉSTICA   6.12  -  DESENHO IDUSTRIAL   6.13  -  TURISMO     7  -  CIÊNCIAS HUMANAS   7.01  –  FILOSOFIA   7.02  –  SOCIOLOGIA   7.03  –  ANTROPOLOGIA   7.04  –  ARQUEOLOGIA   7.05  –  HISTÓRIA   7.06  –  GEOGRAFIA   7.07  –  PSICOLOGIA   7.08  –  EDUCAÇÃO   7.09  -  CIÊNCIA POLÍTICA   7.10  –  TEOLOGIA  8  -  LINGÜÍSTICA, LETRAS E ARTES   8.01  -  LINGÜÍSTICA   8.02  -  LETRAS   8.03  -  ARTES        (*) NÍVEL  :  ( Folha de Rosto Campo 4 )     (P)   P revenção      (D) D iagnóstico     (T) T erapêutico     (E)    E pidemiológico          (N)  Não se aplica      (*) OBS:  -  As pesquisas das áreas temáticas 3 e 4 ( novos fárrmacos e novos equipamentos ) que dependem de licença de importação da   ANVS/MS , devem obedecer ao seguinte fluxo -  Os projetos d a área 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras áreas que dependam da  aprovação da  CONEP , e os da área 4 devem ser enviados à  CONEP , e esta os enviará à  ANVS/MS  com seu parecer.   -  Os projetos exclusivos da área 3 aprovados no CEP ( Res. CNS 251/97  –   item V.2 ) deverão ser enviados à ANVS pelo patrocinador ou  pesquisador.  

  (para apreciação)  

                          (para banco de dados)  
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 HYPERLINK "http://www.propesq.ufjf.br/Comite%20Humanos/envia_comite/Carta_Encaminhamento_CEP.doc" MODELO DE CARTA DE ENCAMINHAMENTO
 Juiz de Fora, ____ de __________ de 20____.
A Profª. Soraida Sozzi Miguel

Coordenadora do CEP/FCMS-JF

Solicito que seja encaminhado para análise o projeto de pesquisa intitulado _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________, do qual sou pesquisador responsável.

Trata-se de um trabalho de pesquisa que será realizado no  _____________________________________________________. 

Nome de outros pesquisadores/colaboradores envolvidos na pesquisa com suas respectivas titulações:

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Segue anexo:

- Folha de Rosto

- Projeto de pesquisa, acompanhado do Termo de consentimento Livre e Esclarecido em anexo, apresentado em ___ duas vias

- Orçamento Financeiro Detalhado

- Currículo do pesquisador responsável ou comprovante de atualização na Plataforma Lattes do CNPq. 

- Currículo dos demais pesquisadores envolvidos ou comprovante de atualização na Plataforma Lattes do CNPq. 

- 01 CD

____________________________________

Nome do Pesquisador Responsável
[image: image17.jpg]


 DOCUMENTOS PARA ANÁLISE DE PROJETO DE PESQUISA
	Prot. CEP Nº ______________
Reg. CONEP Nº ____________
CLASSIFICAÇÃO NO FLUXOGRAMA :
GRUPO I ( ) Àrea Temática Especial _____________________________________
GRUPO II ( )
GRUPO III ( )
Obs.: Itens marcados com X correspondem a documentos obrigatórios sem os quais o protocolo não pode ser aceito no CEP para análise. Conferir no ato de entrega do protocolo.
· Os outros itens serão avaliados pelo relator. 

 

sim
não
 

X
 
 
Folha de rosto 

X
 
 
Projeto de pesquisa em português 

 
 
 
Antecedentes e justificativa, registro no país de origem, em caso de drogas e dispositivos para a saúde 

 
 
 
Descrição de material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia 

 
 
 
Análise crítica de riscos e benefícios 

 
 
 
Duração 

 
 
 
Responsabilidades do pesquisador, da instituição, do patrocinador 

 
 
 
Critérios para suspender ou encerrar 

 
 
 
Local de realização das várias etapas 

 
 
 
Infra estrutura necessária e concordância da instituição 

X
 
 
Orçamento financeiro detalhado e remuneração do pesquisador 

 
 
 
Propriedade das informações 

 
 
 
Características da população, justificativa de uso de grupos vulneráveis 

 
 
 
Número de sujeitos da pesquisa, no local e global (multicêntricos) 

 
 
 
Descrição de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa 

 
 
 
Fontes de material, coleta específica 

 
 
 
Planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão 

X
 
 
Termo de consentimento livre e esclarecido 

 
 
 
Como e quem irá obte-lo 

 
 
 
Descrição de riscos com avaliação de gravidade 

 
 
 
Medidas de proteção de riscos e à confidencialidade 

 
 
 
Previsão de ressarcimento de gastos 

X
 
 
Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores 

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

sim
não
 

 
 
 
Linguagem acessível 

 
 
 
Justificativa, objetivos e procedimentos 

 
 
 
Desconfortos e riscos 

 
 
 
Benefícios esperados 

 
 
 
Métodos alternativos existentes 

 
 
 
Forma de assistência e responsável 

 
 
 
Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia 

 
 
 
Possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo 

 
 
 
Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização 

 
 
 
Garantia de sigilo e privacidade 

 
 
 
Formas de ressarcimento 

 
 
 
Formas de indenização 

PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERAÇÃO ESTRANGEIRA 

 

sim
não
 

 
 
 
Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa 

 
 
 
Compromissos e vantagens para o País 

 
 
 
Identificação do pesquisador e instituição nacionais co-responsáveis (Folha de Rosto) 

X
 
 
Documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem ou justificativa 

 
 
 
Resposta à necessidade de treinamento de pessoal no Brasil 

 X
 
 
Lista dos centros participantes no Exterior
PESQUISAS COM NOVOS FÁRMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS 

 

sim
não
 

 
 
 
Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores 

 
 
 
Substância farmacológica - registro no país de origem 

X
 
 
Informação pré-clínica - brochura do pesquisador (BPPFC**) 

 
 
 
Informação clínica de fases anteriores 

 
 
 
Justificativa para uso de placebo ou wash out 

 
 
 
Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade 

 
 
 
Declaração do pesquisador de que concorda e seguirá (Folha de Rosto) 

 
 
 
Justificativa de inclusão de sujeitos sadios 
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ROTEIRO DE PARECER CONSUBSTANCIADO (Observações da CONEP)
De consubstanciar – ligar, unir, unificar, consolidar- o parecer do CEP ou CONEP sobre o projeto de pesquisa é o fruto do confronto, mescla e convergência de opiniões no colegiado. Como instrumento de comunicação oficial ao pesquisador sobre a avaliação de seu projeto, necessita obrigatoriamente possuir as seguintes características:
· clareza

· objetividade

· concisão

· completude

· fundamentação

· diretividade

· adequação às normas

Assim, o parecer deve necessariamente informar:

· Dados identificadores do projeto de pesquisa (nome do projeto, pesquisador responsável, instituição responsável, CEP de origem, área temática);

· Descrição sucinta das justificativas e objetivos do projeto;

· Descrição clara do desenho e metodologias do projeto (grupos experimentais, procedimentos, indicadores de resultado, tipo de estudo, fase de pesquisa);

· Referência sucinta aos critérios de participação (recrutamento, critérios de inclusão/exclusão, interrupção da pesquisa);

· Identificação dos riscos e possíveis benefícios aos sujeitos;

Com base nos aspectos relatados, o parecer deve sempre considerar:

· Pertinência e valor científico do estudo proposto;

· Adequação da metodologia aos objetivos perseguidos;

· Grau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;

· Avaliação do binômio riscos-benefícios;

Ainda nas considerações, o parecer deve sempre explicitar a observação do atendimento aos requisitos das Resoluções do CNS a respeito da pesquisa com seres humanos, em especial:
· Instrução completa e adequada do processo;

· Presença dos compromissos exigidos do pesquisador, patrocinador e instituição responsáveis;

· Identificação dos responsáveis pelo atendimento, acompanhamento e recebimento dos sujeitos encaminhados, quando for o caso.

· Garantia dos direitos fundamentais do sujeito de pesquisa (informação, privacidade, recusa inócua, desistência, indenização, ressarcimento, continuidade do atendimento, acesso ao pesquisador e CEP etc);

· Tratamento adequado dos dados e materiais biológicos;

· Consistência e aceitabilidade de justificativas para presença de circunstâncias de alerta (uso de placebo, wash out, não-participação do país de origem ou inexistência de aprovação por comitê de ética neste etc).

O Termo de Consentimento merecerá especial consideração, com a observação crítica das seguintes características:
· Concisão e objetividade;

· Linguagem adequada ao nível sócio-cultural dos sujeitos de pesquisa;

· Descrição suficiente dos procedimentos;

· Identificação dos riscos e desconfortos esperados;

· Explicitação das garantias acima referidas;

Vícios comuns nos Termos de Consentimento devem ser repelidos:

· Exagero das expectativas de benefício;

· Minimização dos riscos e desconfortos;

· Afirmações restritivas dos direitos dos sujeitos;

· Autorização para abertura injustificada de dados e prontuários;

· Autorização para armazenamento indeterminado e/ou injustificado de material biológico;

A conclusão do parecer deve ser clara e objetiva, nos seguintes termos:

· Indicação de um dos resultados previstos (aprovação, pendência, não-aprovação);

· Enumeração das pendências ou dos motivos de não-aprovação;

O parecer consubstanciado deverá evitar sempre:

· Observações de natureza pessoal;

· Afirmações não fundamentadas ou insinuações;

· Expressões lacônicas e formatação como formulário.

O parecer deverá ser assinado pelo Coordenador do CEP ou CONEP, citando a data da reunião que o produziu. O encaminhamento à CONEP deverá sempre ser referido e comunicado ao pesquisador, com o alerta de aguardo do pronunciamento desta para o início do estudo.
O parecer de relatores ao comitê deverá seguir a mesma estrutura.

Anexo III - Orientações sobre instrução do protocolo de pesquisa para avaliação ética
A CONEP vem colocando em pendência vários projetos que são a ela encaminhados de forma incompleta ou com algumas cláusulas que ferem ou contrariam as disposições do CNS referentes a ética em pesquisa em seres humanos.
Ao invés de arquivar ou fazer retornar os protocolos, a CONEP propositalmente preferiu mantê-los em pendência, como forma de aperfeiçoamento do sistema de avaliação.

No início de 2004 a CONEP alertava para o fato de que os protocolos apresentados sem os devidos dados seriam arquivados.Esta sistemática, a fim de não causar maiores problemas aos novos CEPs foi sendo tomada de maneira gradual.

Em 2005, a CONEP considera superada essa fase e, por isso, a partir de abril os protocolos que não contemplem as disposições das Resoluções 196/96, 251/97, 292/99, 303/00, 304/00, 340/04, 346/05 e 347/05 ou que contenham cláusula que contrarie as disposições das Resoluções acima citadas, serão devolvidos aos CEPS, com o timbre de "Arquivado".

Obviamente, a qualquer momento, o protocolo, devidamente instruído, poderá ser reapresentado, recebendo novo número, como "novo projeto".

Permanecerão sob pendência os projetos em que existam dúvidas ou que surjam questionamentos de ordem conceitual e ou doutrinária.

Isto posto, a CONEP solicita aos pesquisadores (via CEP) e ao CEP especial atenção no sentido de que os protocolos estejam devidamente instruídos de acordo com as Resoluções do CNS.

Pela sua importância e com o objetivo de facilitar o trabalho do CEP, elencam-se, a seguir, alguns dos motivos de "pendência" por causa de instrução incompleta ou inadequada do protocolo e  sugere-se que sejam utilizados como  lista básica de checagem.

 Questões cuja falta leva freqüentemente a pendência como instrução incompleta e ou inadequada
Nos protocolos de cooperação estrangeira (Res.CNS 196/96 e 292/99)

· Identificação do coordenador internacional / autor / pesquisador principal do projeto 
· Identificação do país de origem. Dados a serem esclarecidos nos protocolos, por constituírem critérios para caracterização do país de origem: país onde a pesquisa é desenhada e/ou onde atua o pesquisador principal, autor ou coordenador internacional; país de onde provém o produto a ser testado ou onde está sediado o patrocinador; país para onde serão encaminhados os dados. 

· Informação clara quanto à vinculação do coordenador /autor / pesquisador principal  com o patrocinador, com vista a análise de eventual conflito de interesse;

· Justificativa quando o projeto não é realizado no país de origem;

· Documento de aprovação do projeto por Comitê de Ética do país de origem. Caso não se disponha ainda do documento, informar data de apresentação ao Comitê (e identificar o Comitê);

· Justificativa da realização dos exames subsidiários fora do Brasil. Informação sobre medidas previstas para a transferência de tecnologia ainda inexistente no País; 

· Relação dos centros no Brasil e no exterior com o número total de sujeitos  e o número em cada centro. Informação dos centros do país de origem (seja do patrocinador ou do coordenador) em que será conduzido o projeto;

· Descrição dos planos de recrutamento do sujeito da pesquisa (em qual instituição está matriculado, se é atendido pelo SUS ou por sistema privado).

· Procedimentos para garantia de confidencialidade e privacidade (especialmente no  acesso a prontuários) adequados à legislação brasileira;

· Proposta para a continuidade do tratamento após término do estudo.  

Nos projetos com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos (Res. CNS 196/96 e 251/97)

· Identificação (no título) da fase da pesquisa;

· Descrição das fases anteriores, constando :

Local onde foram realizadas

Material e método (com indicação do nº de sujeitos em cada grupo)

Resultados

Indicação do periódico de publicação.

· Descrição da fase pré-clínica, constando:  

Local de realização

Material e método (quais testes e quais animais foram utilizados)

Testes de toxicidade e outros (Capítulo IV, Res. 251/97)

· Indicação do tratamento convencional já consagrado na literatura para a situação em tela;

· Quando  estiver previsto o uso de placebo: 

Resultados comparativos  do placebo, em fases anteriores

Justificativa ética para uso do placebo na fase proposta

Riscos e desvantagens previsíveis para os pacientes do grupo placebo

Dados da literatura já observados com placebo na situação em tela.

· Justificativa de  wash-out;

· Análise de  riscos e desvantagens do wash-out para o sujeito da pesquisa;

· Nos critérios de inclusão:

·  Explicitação de inclusão de sujeitos já em tratamento, com resposta terapêutica favorável ou não. Em caso positivo, explicitar riscos decorrentes do "wast-out" ou do uso do placebo, em cada uma das situações acima.

Nos projetos em que esteja previsto armazenamento de material observar rigorosamente a Resolução nº 347/05

INFORMES GERAIS
· Ressalte-se que devem ser atendidas  as disposições das Resoluções referentes às áreas temáticas específicas; 

· No caso de pesquisa médica, é importante que o pesquisador e o CEP se manifestem  quanto à execução do projeto frente ao disposto no art. 129 do Código de Ética Médica;

· O T.C.L.E. deve ser redigido pelo pesquisador, em linguagem acessível e não pode conter nenhuma cláusula restritiva aos direitos do sujeito e nem contrariar as disposições das Resoluções do CNS;

· O CEP deve encaminhar parecer consubstanciado e não lista de checagem com X;

· As respostas às pendências devem ser elaboradas pelo pesquisador e, após avaliação do CEP, enviadas à CONEP;

· A relação da CONEP é direta com o pesquisador, a Instituição e o CEP;

· O CEP deve enviar trimestralmente a relação dos projetos avaliados. Aqueles com o SISNEP implantado não precisam enviar as Folhas de Rosto, podendo utilizar tabelas do próprio SISNEP; 

· O representante de usuários deve ser indicado de acordo com o que dispõe a Resolução 240/97 e deve, como membro do CEP, participar como relator de protocolos;

·  O CEP deve estar com o registro em dia, ou seja, deve ser providenciada a renovação junto à CONEP a cada três anos.
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FLUXOGRAMA PARA PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS (JAN/99)

		

		        CEP Aprovação

		







		                                       GRUPO I


                    Código - Áreas Temáticas Especiais

		 GRUPO II


    Código -   Área Temática Especial

		                                        GRUPO III


                 Todos os outros que não se enquadrem 


                           em áreas temáticas especiais



		                     I . 1. Genética Humana


                     I . 2. Reprodução Humana


                     I.. 4. Novos Equip, insumos e dispositivos(*)

                     I.  5. Novos procedimentos


                     I.  6. Populações Indígenas


                     I.  7. Biossegurança


                     I.  8. Pesquisas com cooperação estrangeira

                     I.  9. A critério do CEP




		       II. 3. Novos Fármacos, Vacinas e


             Testes Diagnósticos (*)



		



		                        


                                             Enviar:


                           - Protocolo  completo


                           - Folha de Rosto


                           - Parecer Consubstanciado

		                       Enviar:


             -  Folha de Rosto


             -  Parecer Consubstanciado


            (para acompanhamento)




		                                             Enviar:


                               Relatório Trimestral com 


                                       Folhas de Rosto






		

		CONEP




		





CÓDIGO – ÁREAS DO CONHECIMENTO  (  Folha de Rosto Campos 2 e 3  )


		3.13  CIÊNCIAS EXATAS E DA TERRA


– MATEMÁTICA


– PROBABILIDADE E ESTATÍSTICA


-  CIÊNCIA DA COMPUTAÇÃO


-  ASTRONOMIA


-  FÍSICA


-  QUÍMICA


-  GEOCIÊNCIAS


-  OCEANOGRAFIA




		2 - CIÊNCIAS BIOLÓGICAS (*)


2.01 - BIOLOGIA GERAL


2.02 - GENÉTICA


2.03 - BOTANICA


2.04 - ZOOLOGIA


2.05 - ECOLOGIA


2.06 - MORFOLOGIA


2.07 - FISIOLOGIA


2.08 - BIOQUÍMICA


2.09 - BIOFÍSICA


2.10 - FARMACOLOGIA


2.11 - IMUNOLOGIA


2.12 - MICROBIOLOGIA


2.13 - PARASITOLOGIA


2.14 - TOXICOLOGIA

		3 - ENGENHARIAS


3.01 - ENGENHARIA CIVIL


3.02 - ENGENHARIA DE MINAS


3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALÚRGICA


3.04 - ENGENHARIA ELÉTRICA


3.05 - ENGENHARIA MECÂNICA


3.06 - ENGENHARIA QUÍMICA


3.07 - ENGENHARIA SANITÁRIA


3.08 - ENGENHARIA DE PRODUÇÃO


3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR


3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES


3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEÂNICA


3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL



		4 - CIÊNCIAS DA SAÚDE (*)

4.01 – MEDICINA


4.02 – ODONTOLOGIA


4.03 – FARMÁCIA


4.04 – ENFERMAGEM


4.05 – NUTRIÇÃO


4.06 - SAÚDE COLETIVA


4.07 – FONOAUDIOLOGIA


4.08 – FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL


4.09 – EDUCAÇÃO FÍSICA




		5 - CIÊNCIAS AGRÁRIAS

5.01 - AGRONOMIA


5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL


5.03 - ENGENHARIA AGRÍCOLA


5.04 - ZOOTECNIA


5.05 - MEDICINA VETERINÁRIA


5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA


5.07 - CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS




		6 - CIÊNCIAS SOCIAIS APLICADAS

6.01 - DIREITO


6.02 - ADMINISTRAÇÃO


6.03 - ECONOMIA


6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO


6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL


6.06 - DEMOGRAFIA


6.07 - CIÊNCIA DA INFORMAÇÃO


6.08 - MUSEOLOGIA


6.09 - COMUNICAÇÃO


6.10 - SERVIÇO SOCIAL


6.11 - ECONOMIA DOMÉSTICA


6.12 - DESENHO IDUSTRIAL


6.13 - TURISMO






		7 - CIÊNCIAS HUMANAS

7.01 – FILOSOFIA


7.02 – SOCIOLOGIA


7.03 – ANTROPOLOGIA


7.04 – ARQUEOLOGIA


7.05 – HISTÓRIA


7.06 – GEOGRAFIA


7.07 – PSICOLOGIA


7.08 – EDUCAÇÃO


7.09 - CIÊNCIA POLÍTICA


7.10 – TEOLOGIA

		8 - LINGÜÍSTICA, LETRAS E ARTES

8.01 - LINGÜÍSTICA


8.02 - LETRAS


8.03 - ARTES




		(*) NÍVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )

(P) Prevenção   


(D) Diagnóstico  


(T) Terapêutico  


(E)  Epidemiológico       


(N) Não se aplica







 (*) OBS: - As pesquisas das áreas temáticas 3 e 4 ( novos fárrmacos e novos equipamentos ) que dependem de licença de importação da  ANVS/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo- Os projetos da área 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras áreas que dependam da aprovação da CONEP, e os da área 4 devem ser enviados à CONEP, e esta os enviará à ANVS/MS com seu parecer.


- Os projetos exclusivos da área 3 aprovados no CEP ( Res. CNS 251/97 – item V.2 ) deverão ser enviados à ANVS pelo patrocinador ou pesquisador.


                



    



(para banco de dados)







 (para apreciação)












