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Obter dados que
beneficiarao os seres
humanos de forma
Individual e coletiva

Reflexao: os fins
justificam 0s meios?

Quem tem o poder de
decidir sobre i1sso?
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As experiéncias nazistas: Ensaio clinico de Tuskegge:
Envolvendo prisioneiros judeus Avaliacdo da progressao da sifilis
e outros grupos humanos em afro-americanos pobres
Auséncias de consentimento Omissao de Diagndstico / prognostico
Requintes de crueldade Impedidos de acesso ao tratamento
Métodos cientificos questionaveis Pesquisadores “preparados”, respaldado

governamental e aceito pela comunidade cientifica



Helsinki
(atualizada
periodicamente)

1964 — Declaracdo de
‘Helsinki

=
1947 — Codigo de Nuremberg

2013 — Declaracéao de

Padrao Cientifico

Protocolos Eticos

Privacidade e confidencialidade
Protocolos éticos

Comités de ética

Assentimento de menores
Consentimento Esclarecido

Grupos vulneraveis

Direito a recusa

Beneficéncia

Biobanco e biorrepositorios
Anuéncia de lideres de
comunidades

Direito ao melhor tratamento ao fim
da pesquisa

Riscos



©

© @

O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial --- deve ser livre e
esclarecido

Procedimentos e riscos claramente explicitados, em linguagem acessivel a compreensao

O experimento deve evitar danos e sofrimentos desnecessarios

Riscos e beneficios da pesquisa devem ser avaliados --- o risco relativo compensa o beneficio
individual e/ ou coletivo

Confidencialidade e privacidade devem ser garantidas

O participante deve ter liberdade de recusar a participar e de retirar-se



COMNE™P x CEP

Ministério da Saude

Conselho Nacional de
Saude

2.386

Coordenadores.

10.697

Membros relatores.

Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa (CONEP)

905

Secretarias(os).

@ Nordeste
@ Centro-Oeste ...

@ sudeste ‘ 54

Assessores.

CEPs

nas instituicdes
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®  colegiados interdisciplinares e independentes

carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes eticos

Membros do CEP




Resolugdo CMS
n° 444 de 2044

Armazenamento
de Material
Biologico

'Eesolugé'o CNOS
n° Y66 de 2012

Principal diretriz
regulamentador
a de pesquisas
envolvendo
seres humanos.

Resolugdo CMS
n° S0 de 2016

Ciéncias Humanas
e Sociais




QUAIS 'Pro\')e’ros deverm ser
Submetidos ao CE®P

&

Entrevista Drecricdo de Experimento
CAl0S com material
clinicos b'\oléﬂ'\co

®
ﬂpl\cagé'o de Andlises de Protocolos

Questiondrios Prontiarios Clinicos
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Parﬁc\fanfes
ndo
. identificados

informacses
de acesso
P\'Abl\co

- | Atividades
o Y realradas
S com £ins
&5 SN educativos

NAo

Pre.c'\sam

Atividades em
laboratério

bancos de dados,

sem possibiidade |

de identificagdo |
individual /



Quando devo submeter
meu Projeto no CEP?.”
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Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil

Manuais da | Historico de
Plataforma Versoes
Brasil

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Informacgoes ao




Desenho de
Detalhamento do .
E Estudo E Outras InformagSes nf ipalizan J

Informagdes 4
.Pmlnnn-ms ﬂ.‘.‘ 2= de Estudo
Avancar I

© A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dela, incluindo o manejo de informacdes ou materiais?

< gim © Nio

~ Informe o Modelo que deseja preencher

({0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado) L
@ gimplificado ¢ Completo u‘ a O

* Pesquisador Principal:
CPF Nome

com O

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema? V‘n u'o e

< Sim ' Nio

Telefone

Adicionar Assistente

“ Instituicdo Proponente:

r; ﬁ Sem Proponente

. E um estudo internacional?
 Sim < Nio




Projeto da Pesquisa

Qs

Descri¢cao do Projeto Completo:

Usar modelo institucional ou outro padrao
Introducao / revisao

Objetivos

Material e Métodos - instrumento
Cronograma

Orcamento

Referéncias
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O local onde vou realizar meu g:ro\'\e’ro val
autorizar a ’Pe.squ'\s ;

As pesqUisas nNas casas das PESS0as oU NA
rua deve ter autorizacdo’

Datado / Assinado

Papel Timbrando ou Descri¢ao do cargo do Responsavel
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© Can Stock Photo
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Compromisso em zelar pelo
privacidade e pelo sigilo
Somente iniciar apdés a
aprovacao do CEP
Compromisso de divulgar os
resultados

Entrega do relatorio final



Compromisso moral dos 7~
profissionais

'Res\oe‘\’ro do participante

— J

Uso burocratico
de um documento em
obediéncia as
noMmas leﬂa'\s

Protecdo do 'Pesquisao\or
ou da \nstituigdo de
’Pesqu'\sa
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Dados do Titulo da Objetivos da | | Metodologia
- Participante Pesquisa Pesquisa da Pesquisa
Beneficios Riscos Privacidade Garantia do
Esperados Provaveis Sigilo
Direito de Dados do Acesso a Ressarcimen
Recusa Pesquisador Informacao to
Dados do Impressao Assinatura Assinatura |
CEP em 2 vias Participante |  Pesquisador |
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Incapacidade - sujeito  da

pesquisa que nao tenha
capacidade civil para dar o
seu consentimento  livte e
esclarecido, devendo ser

assistido ou representado, de
acordo com a legislacao

Menor de 18 anos TALE

© O
Vulnerabilidade - estado de
pessoa que tenham a  sua

capacidade de autodeterminacao
reduzida, sobretudo no que
se  refere a0 consentimento

livre e esclarecido.

TCLE assinado por testemunha



Termo de. Assentimento Livre e
Eaclarecido o

Representante legal é quem autoriza a participacdo na pesquisa- TCLE

Documentos Separado

Documento deve ser adaptado a diversas faixas-etarias.

Lancgar mao de linguagem apropriada (ex: figuras, desenhos, esquemas, etc.).

Assinatura no termo de assentimento pode ser obtida a partir dos 7 anos, ou
quando a crianga tiver sido alfabetizada.

Nao abordar questdes financeiras
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TODA PESQUISA TEM RISCO ©

0S riscos sao possibilidade de danos a dimensao fisica, moral, intelectual,

social cultural do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente
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Escoha do Estudo

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
] Genética Humana:

] Havera envio para o exterior de material genético ou qualguer material biclégico humano para obtencio de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacdo com o Governo Brasileiro;

(] Havera armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanaos no exterior € no Pais, quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou
em instituicdes comerciais;

(] Havera alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacio in vivo;

] Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducéo humana (reprogenética);

[7] Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[T} Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociagéo irreversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[] Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que nfo necessita de andlise ética por parte da CONEP;

* Grandes Areas do Conhecimento (CNPg] (Selecione até trés):

"] Reproducio Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacio e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, (] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
sendo gue nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas): [] Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
[] Reproduc#o assistida; [ Grande Area 3. Engenharias
Grande Area 4. Ciéncias da Saide
[} Manipulagio de gametas, pré-embrides, embrides e feto; [ Grande Area 5. Giéncias Agrarias

(") Grande Area 8. Ciéncias Sociais Aplicadas
(] Grande Area 7. Ciéncias Humanas
] Reproduco Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP; (] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

] Equipamentos e dispositivas terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais; [ Grande Area 8 Outros

] Novos procedimentos terapéuticos invasivos; _

7] Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos,

7] Estudos com populacées indigenas; Propésito Principal do Estudo (OMS):

[} Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, 8 gmm;m
incluindo organismos relacionados a eles, nos @ambitos de: experimentacéo, construcdo, cultivo, i 80, transporte, transferéncia, importacdo, exportacdo, () Giéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Saide
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte; ) Saide Coletiva / Saide Publica

[] Pesquisas com coordenacio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; 8 mcm' Cuidados de enfermagem para preventr controlar e aliviar condigdes clinicas do paciente
Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de anélise pela CONEP, serdo classificados como “A critério do CEP”. _
* Grandes Areas do Conheci (CNPq) (Selecione até trés): * Titulo Publico da Pesquisa:

) Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

"] Grande Area 2 Ciéncias Biologicas

[T} Grande Area 3. Engenharias

[_J Grande Area 4. Ciéncias da Saude

[_] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

[] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

["] Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes



Titulo Publico da Pesquisa
Desenho
Financiamento
Palavras Chaves
Resumo
Introducéo
Hipotese
Objetivo Primario
Objetivo Secundario
Metodologia Proposta
Risco
Beneficio
Metodologia de Analise de Dados
Desfecho Primario
Tamanho da Amostra



w MINISTERIO DA SAUDE - Canselho Nacional de Saide - Comissio Nacional de Efica em Pesquisa - CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa:
PROCESSO DE PROJETO EM ILUMINAGAQ: Aspectos conceituals e pratica profissional de quatro profissionals brasiieiros

2. Nomero de Participantes da Pesquisa: 4

4. do Conhe
|Grande Area 6, Ciéncias Sociais Aplicadas

[

MNome
FERNANDA BRITO BANDEIRA

CPI

Toha de Rosto

Assinatura

12. Nome: E B 14. Unidade/Orgo:
Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP Faculdade de Engenharia Givil, Arquitetura e
Urbanismeo.

| Terma de Compromisso (do respansavel pela instituigio ): Declaro que conhego e cumprirel os requisitos da Resolugio CNS 486/12 e suas
| Complementares e como esta instituicao tem condigoes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao.

Responsdvel: CPF:

|Cargo/Fungéo:




Projeto submetido na
Plataforma Brasil

CONEP recebe e
encaminha para o CEP

CEP recebe os
documentos e valida

Projetos com
pendénciaretorna para
0 pesquisador

Projetos corretos o
CEP indicarelator

Pesquisador responde
a pendéncia

CEP recebe e avalia se
a documentacéao esta
correta



FluX03rama do andamento
dos ero Je’ros

A rovado
Relator elabora o p
Parecer

Aprovado Ad
referendum

Reunido do Colegiado
do CEP
Pendente Resposta

Respostas do CEP _m




FluX03rama do andamento
dos Proje’ros

Pesquisador recebe a
pendéncia

Responde ao CEP que Ap][OvaddO Ad
encaminha ao relator rererendum
do CEP

4

Respostas do CEP -prova!o




Flu><03rama do andamento
dos \oro Je’ros

10 dias 30 LIkl Parecer Consubstanciado

Finaliza tramite

— 30 dias @RECIVIGIZEL

/ Retl rado

Nao Aprovado
\ Recurso a CONEP: em até 30 dias



- Profa. Dra. Danyelle Cristine Marini

@ - Profa. Dra. Marta Regina Gongalves Correia Zanini @
@ @ - Profa. Dra. Betania Alves Veiga Dell Agli
- Profa. Dra. Monica Maria Gongalves @
- Profa. Dra. Ana Cristina Salviato Silva O
- Profa. Dra. Cristiane Coquejo de Souza Mendonga
- Profa. Dra. Cristiane Maria da Costa Silva
- Profa. Dra. Erica Passos Baciuk
- Profa. Dra. Francielle Rodrigues Guimaraes
- Profa. Dra. Maria Candida de Oliveira Costa
- Prof. Dr. José Dias Paschoal Neto
- Profa. Giovanna Vallim Giorgetto
- Prof. Dr. Eduardo Buozi Moffa

- Prof. Dr. Uanderson Resende

UNIFAE

LEI N2 140/65

- Profa. Me. Carmen Lia Batista Botelho Romano

- Prof. Me. Benedito Aparecido dos Santos

- Profa. Me. Vanessa Vilas Boas

- Prof. Me. Marcus Vinicius de Mattos Alvarenga

- Prof. Me. Cdssio José Silva Almeida

- Profa. Me. Susana de Vasconcelos Dias

- Juraciara Fonseca dos Santos Morcillo (Representante de Usudrios — indicada pelo
Conselho Municipal de Saude/Séo Jodo da Boa Vista/SP).

- F. Adm. - Secretdria: Fabiana Cristina Arten Valim



CONVITE

Professor(a), faca parte do
Comité de Etica em Pesquisa
da UNIFAE.

Interessados, entrar em contato

pelo email: propeg@fae.br




Comité de Etica Dra. Danyelle Cristine Marini

Fone: 3632-0240. ramal 228. . :
danymarini@gmail.com

e-mail : comite_etica@fae.br
19 - 998043933



