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"A ética ndo é uma etiqueta
que a gente poe e tira, € uma
luz que a gente projeta, para
segui-la com 0s nossos pés,
do modo que pudermos,
com acertos e erros, sempre
e sem hipocrisia”

(Herbert de Souza, Betinho, O Estado
de Sao Paulo, 09/04/1994)




COMO SE DEFINE UMA i ?
I PESQUISA ENVOLVENDO ®

SERES HUMANOS?

Toda 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, informacoes

ou materiais biolégicos. \._J/

Fonte: Adaptado da Resolucao CNS 466/2012, II -Termos e Definigdes, II.14 Pesquisa envolvendo seres humanos



+«COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Etica em
Pesquisa

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012




OQUEEO
CEPSH IFAM?

« COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA «

Fonte: Adaptados dos artigos 2°. e 3°. do
Regimento interno do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos do Instituto
Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia do
Amazonas.

O CEPSH IFAM faz parte do Sistema CEP/CONEP.



QUAIS AS ATRIBUICOES DO CEPSH IFAM?

Identificar, analisar e avaliar Avaliar eticamente projetos
Q implicagdes éticas em 13 de pesquisas de IC, TCC,
pesquisas com seres humanos graduacao e pos-graduacao

Emitir pareceres sobre

=D aspectos éticos prevendo o % Atuarcom funcao
‘QQ impacto para o bem-estar e 0o consultiva, deliberativa e

direitos fundamentais dos educativa

participantes da pesquisa

Fonte: Adaptados dos artigos 49, 59. e 6°. do Regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do
Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia do Amazonas e do Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(Ministério da Saude, 2002)



QUAL A COMPOSICAO DO CEPSH IFAM?

v'Coordenador: Prof. Dr. Edson Galvao Maia

N\

v'Vice Coordenador: Prof. Dr. Luiz Henrique
Claro Junior ‘

-
J

v'Secretaria: Priscila Oliveira de Assuncgéo

v'Reunides: Realizadas de fevereiro a Q
dezembro, uma vez por més, na segunda
sexta-feira, exceto nos meses de julho
(quarta sexta-feira) e dezembro (primeira V
sexta-feira)

designed by @ freepik.com



QUAL A COMPOSICAO DO CEPSH IFAM?

Membros atuais

Portaria 429/GR/IFAM
(26/03/2024)

v'12 membros, sendo
2 representantes de
usuarios;

v"Mandato de 3 anos.

Nome Funcio Formagdo | Escolaridade/Area de Campus
ung Profissional Conhecimento P
~ : itul inguistica,
Edson Galvio Maia Coordenador/Titula P Doutorado/Linguistica R CEtr
r Letras e Artes
) ) . Vice-Coordenador/ , ) Doutorado/Ciéncias Manaus Distrito
Luiz Henrique Claro Junior . Biologia e :
Titular Biologicas Industrial
Ana Claudia Ribeiro de Souza | Membro Titular Historia Dailiorado; Clencias Manaus Centro
Humanas
Ana Maria de Lucena . = : :
- Membro Titular Letras Doutorado/Educacdo Eirunepé
Rodrigues
Claudina Azevedo Maximiano| Membro Titular Clen.a.as Doutorado/Ciéncias SAANaNS SOna
Sociais Humanas Leste
—_— . , Doutorado/Ciéncias Manaus Distrito
Cleonor Crescéncio das Neves| Membro Titular | Engenharia / ' . !
Exatas e da Terra Industrial
Flavio Augusto Ledo da Membro Titular Biologia D.ou,to.rado/Cién’ci.as Manaus Zona
Fonseca Biolodgicas e Agrarias Leste
. . . . . o Avancado
Josiane Rodrigues da Silva Membro Titular | Engenharia | Doutorado/Informatica lranc;;uba
) ) , Doutorado/Ciéncias Manaus Zona
Lais Alves da Gama Membro Titular | Agronomia R "
Bioldgicas e Agrarias Leste
A . N Doutorado/Ciéncias
Tarcisio Serpa Normando Membro Titular Historia / : Manaus Centro

Humanas




QUE
PROJETOS
NAO DEVEM
SER

SUBMETIDOS
AO CEPSH
IFAM?

RESOLUCAO CNS n°510/2016 e OFICIO
CIRCULAR n° 17/2022 PARAGRAFO UNICO:

|. Pesquisa de opiniao publica com
participantes nao identificados;

ll. Pesquisa que utilize informacoes de
acesso publico, nostermos da Lein®
12.527,de 18 de novembro de 2011 (Lei
de Acesso a Informacao);

lll.Pesquisa que utilize informacoes de
dominio publico;

IV.Pesquisa censitaria realizada por 6rgao
do governo; V4

> 4



RESOLUGCAO CNS n° 510/2016 e OFICIO
CIRCULAR n° 17/2022 PARAGRAFO UNICO:

QUE
V. Pesquisa com bancos de dados, cujas
PROJETOS iInformacoes sao agregadas, sem
NAO DEVEM possibilidade de identificacao individual,
Pesquisa realizada exclusivamente com
SER textos cientificos para revisao da literatura
SUBMETIDOS Bl
VIl. Pesquisa que objetiva o aprofundamento
AO CEPSH tedrico de situacdes que emergem
IFAM? espontanea e contingencialmente na ’

pratica profissional, desde que nao
revelem dados que possam identificaro /

sujeito;
P 4
o




QUE
PROJETOS
NAO DEVEM
SER

SUBMETIDOS
AO CEPSH
IFAM?

RESOLUGAO CNS n° 510/2016 e OFICIO CIRCULAR
n° 17/2022 PARAGRAFO UNICO:

VIIl. Atividade realizada com o intuito
exclusivamente de educacao, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa
cientifica, de alunos de graduacao, de curso
técnico, ou de profissionais em especializacao.

§ 1. Nao se enquadram no inciso antecedente 0s
Trabalhos de Concluséo de Curso, monografias e
similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o
protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

§ 2. Caso, durante o planejamento ou a execucdo da
atividade de educacéao, ensino ou treinamento surja
a intencao de incorporacao dos resultados dessas
atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-a,
de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de
pesquisa ao Sistema CEP/CONEP. — Y



RESOLUCAO CNS n°674/2022 e OFICIO
CIRCULAR n° 12/2023:

QUE Além das ja mencionadas:

PROJETOS o |
~ ll. Pesquisas cientificas realizadas com
NAO DEVEM células, tecidos, 6rgaos e organismos de

SER origem nao humana, incluindo seus
produtos bioldgicos, desde que nao haja

SU BMETlDOS interacao com participantes de pesquisa

ou impliguem a coleta ou o0 uso de material
AO CEPSH biologico humano para obtencao deles;

|FAM? lll. Atividade cuja finalidade seja descrever ou
analisar o processo produtivo ou
administrativo para fins, exclusivamente,

de desenvolvimento organizacional. g
o

|. Pesquisas de mercado;

/

I



COMO E A TRAMITACAO DOS PROCESSOS NO CEPSH IFAM?

SUBMISSAO DO RECEPCAQ E DISTRIBUICAO DE

PROJETO DE VALIDACAO RELATORIA

PESQUISA 2 DOCUMENTAL 3

I:Iaasialli)’orma ) [Coordenador do
: [Secretaria do CEPSH] CEPSH]
[ Pesquisador]
= REVISAO_E

RELATORIA ?[E}’S"é{fsosgg S LIBERACAO DO
I(EQRQEIRSIECEAO 5 PARECERES DOS 6 CONSUBSTANCIADO
DE PARECER) RELATORES)
[Membro Relator] [Colegiado do CEPSH] [Coordenador do

CEPSH]



QUAIS SAO OS PARECERES POSSIVEIS?

| APROVADO

O colegiado do CEPSH considerou o projeto satisfatorio e apto para inicio dos
trabalhos de campo com os participantes da pesquisa

- PENDENTE

O colegiado do CEPSH identificou a necessidade de adequacdes do
projeto, listou as pendéncias e o pesquisador tera prazo maximo de 30
dias para encaminhar as correcoes. O trabalho de campo com o0s

participantes da pesquisa nao pode ser iniciado enquanto o status for
pendente.




QUAIS SAO OS PARECERES POSSIVEIS?

~— RETIRADO

O projeto é retirado a pedido do pesquisador ou apés um periodo
superior a 30 dias sem atendimento das pendéncias.

~ APROVADO E ENCAMINHADO A CONEP

Quando a pesquisa envolver determinadas areas e/ou especificidades
regulatdrias, o colegiado do CEPSH precisa encaminhar para a CONEP
(prazo ordinario de 60 dias a contar do encaminhamento).

~ NAO APROVADO

O colegiado do CEPSH considerou que o projeto nao podera ser
desenvolvido. O pesquisador pode fazer novas submissoes,
independentemente dos motivos da nao aprovacgao.

Fonte: Adaptado da Resolucao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



ONDE E COMO DEVO SUBMETER MEU
PROJETO DE PESQUISA?

< O (5] plataformabrasil.saude.gov.br;

Acessar Plataforma Brasil

(saude.gov.br);

AN
% Fazer o cadastro na Plataforma;

8 Fazer o login;

Na aba “Pesquisador”, clicarem
é “nova submissao” e seguir os
passos;

i O video a seguir mostra cada etapa
da submissao: Plataforma Brasil -
m meter um Projet L
E . | ::EE' : . ~ | E' .
Pesquisa) (youtube.com).




QUAIS SAO 0OS TERMOS DE APRESENTACAO OBRIGATORIA?

Folha de
Rosto

Declaracao
de Orcamento
Infraestrutura \

Carta de Instrumentos

Anuéncia de Pesquisa

Projeto
Cronograma Detalhado
TCLE e

B TALE (se

for o caso)

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e
Norma Operacional 001 de 2013



FOLMA TC ROSTO PARA PLEGUISA TAVOLVINDO STALS »UMANGS

O QUE ATENTAR NA i/

N\
et Apse € C

CARE -~ Sonriadi e Mg wenta b pive Mg viia b Bon
Cinoen Socien Achcaden. Grande Asss T Caincins Huranen FAD AU & PO SUCABCRAS pets Pt ws Bas
Bt 0 G 3NN A B LAV e
QORI PRRALA ¢ Ml & OO0 0 Faeduns pas
RESPONSAVEL e
5 Nome

| l ‘

€W@ MNETENN DA SACE - Comeia Macoral de Saude - Commnda Necxnad de e am Pesama - COMNP

v —— G WA A AL
7 Frdereo n

b

e e L T TR P
5 Necorahdede

R 1) Outo Teowione Tt
AEANTE BA

.o

‘ .I Frossto bhu Langd Bat ba Pegenats bovaem (Lumte AMOOATA Peiiratin v I

Tomwo G0 Comgamenss Dacoms e COrgo @ Oamgenel 06 feguniind ) Sesci B0 CNS 12094 ¢ st (omglrsoniens Comguoreto ra §
LTS O ORI & GAO0R COMURINE SRCAMAMIEAS Dh OF WS DAMAAOA M0 PAUACCORD & & Pubbcar ¢
Ao reagornateb dades pole corvduy i

Wi BB0A O MO & L

A AR Lt U Bt n

rosin scrma Teshe Odecin e 098 ol 3v i reeads oo prosis dovdemer Ao soonads
4 O et ) B A

AU 8 B Pty b
g TLAA 24 Soiu il FatiTura ¥a e o Mphe puTa [ Pl e St o O PR b B
T T
= \ ~/
At s

STITUCAD PROPONENTE

O ey

1 N

H_CNP ) — 1 el '& B PEA0 o Fieal
Porticn Unmveucade Coicn do ShoPase | ] HSS0751000205 ———J___ a0 .

I T i s wtacn Sucvis 65 Cvs i s n o W P Gttt
E imprescindivelque a folha No caso das pesquisas Se o Responsavelpela
de rosto tenhatodos os vinculadas aos cursos e
campos preenchidos;

i Gn Comgaomants 10 Mpiniivet fods WalBed 80 | Do s gum (O] O & Oungrim o4 repasiin 80 Retole
instituicdo proponente e T Ly S =

programas do IFAM, afolha

de rosto deve ser assinadae

280 e CON 59 DArD O SO TVIRV IR0 HSe DOTR0. SR )
estiver sendo substituido SN0 & Cxmmhaminds “um s S s e St ]
provisoriamente, deve-se TS —

carimbada pelo Diretor Geral

do campus ao qual o curso

encaminhar a portaria de Caotacte o
substituicdo nomeando o § N
estd vinculado (Instituicdo —
Proponente);

| AR MDD 00 COCABATA B0 vl B0 URA0AS s Pua-(aad agte ] ’ USRS S0 S0 Sy B Cankd v Laaduic i i Fan-Gaad aiie ]
substituto. B

(50 SN TR & Sairi

[ SPF S Lo amady B Curi oo Laatuito i Fia-Gadagte I

e i
—

—— p— — —
I Ud % 003 VLB & Sk e

PATROCIMNADOR PRINCIPAL

Aasrahny

O - ica

Fonte: Adaptado da Resolucao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTAR NO PROJETO DETALHADO?

O projeto deve conter: Tema, Objeto da Pesquisa,

Relevancia Social, Objetivos, Local de realizacéo da N&ao se esquecer de
pesquisa, Populacdo a ser estudada, Garantias - explicitar a finalidade
éticas ao participante da pesquisa, Método, - do projeto (IC, TCC,

i Cronograma, Orgcamento, Critérios de inclusao e Mestrado, Doutorado,
exclusao dos participantes, Riscos e Beneficios, etc.)

Critérios de encerramento ou suspensao da
pesquisa, Garantia de divulgacao dos resultados.
O CEPSH nao avalia o

E fundamental anexar os instrumentos de mérito académico, mas
= coleta de dados que serao utilizados na Q asimplicagbes éticas da
v= pesquisa (Questionario, entrevista pesquisa para garantir

estruturada/semiestruturada, roteiro da os direitos e a dignidade

roda de conversa, etc.) dos participantes.

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTAR
NA CARTA DE
ANUENCIA?

v'Apresentar carta de
anuéncia do(s)
local(is) em que a
coleta de dados sera
realizada, A\é A
devidamente assinada =
e carimbada pelo
dirigente maximo da
instituicao.

Fonte: Adaptado da Resolucao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTAR NA
DECLARACAO DE
INFRAESTRUTURA?

v'Apresentar declaracéo de
permissao do uso da
infraestrutura do local onde
a pesquisa sera realizada,
devidamente assinada e
carimbada pelo dirigente ~
maéximo da instituicdo ou '
declaracao do proprio
pesquisadorinformando a
nao utilizacaodamesma

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de



O QUE ATENTARNO
TCLE?

v'N&o confundir Processo de Consentimento \
Livre e Esclarecido com Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. O TCLE
€ a etapa de registro do processo. Ele é
um documento firmado entre o
pesquisador e cada participante da
pesquisa;

v'Deve-se elaborar um Termo de
Assentimento (TALE) para criancas, P
adolescentes e pessoas sem condigoes de  °
consentir, o qual deve ser associadoaum i
Termo de Consentimento para os
responsaveis destes.

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTARNO
TCLE?

v'Se a pesquisa envolver grupos
diferentes de participantes
(professores, alunos, técnicos, 'S
comunitarios, etc.) sera necessario &
elaborar umaredacao de TCLE y
direcionada para cada grupo;

v'Em comunidades cuja cultura
reconheca a autoridade de um lider
ou do coletivo sobre o individuo, a
obtencao da autorizacao deve
respeitar tal particularidade;

Fonte: Adaptado da Resolucdao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTAR NO TCLE?

v'O TCLE deve ser redigido em forma de convite,
utilizando linguagem clara e acessivel;

v'Deve informar sobre a pesquisa ao incluir
minimamente: justificativa, objetivos, metodologia,
riscos e beneficios;

v'Deve esclarecer ao participante seus direitos ao incluir
garantia de ressarcimento de despesas eventuais
geradas pela pesquisa, indenizacdo e assisténcia em
casos de danos decorrentes da pesquisa, garantia de
sigilo e privacidade, de acesso aos resultados e da
possibilidade de se retirar a qualqguer momento da
pesquisa, sem prejuizo algum;

v'Deve esclarecer ao participante que a sua colaboracédo
é voluntaria (que ele nao vai receber nenhuma
remuneracao pela participacdo na pesquisa);

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013




O QUE ATENTAR NO TCLE?

v"N3ao existe pesquisa sem risco. O TCLE deve informar quais riscos podem decorrer da pesquisa
e quais formas serao adotadas para minimiza-los;

v'Devem ser apresentados os beneficios diretos (ao participante) e indiretos (& comunidade, a
area de conhecimento, etc.);

v'Informar quando da gravacdo de imagem/som durante a captacdo de dados (sendo descartadas
apos obrigacao legal de guarda-las por cinco anos). Se os dados forem compor um acervo
também é necessario explicitar;

v’ Deixar claro o papel do CEPSH em garantir os direitos e dignidade dos participantes da pesquisa;
v’ Informar meios de contato do pesquisador e do CEPSH IFAM (endereco, telefone, e-mail);

v’ Todas as paginas devem ser numeradas (1 de X) e conter campo para rubrica do participante e do
pesquisador. A pagina final deve conter campos para local, data e assinaturas de ambos em
concordancia com a participacao;

v’ Garantir o acesso do participante a uma via do TCLE. Alias, usar a expressao “VIA” e ndo “COPIA”;

v'Em casos muito especificos em que o TCLE possa significar risco substancial ao participante, é
possivel solicitar justificadamente ao CEPSH dispensa sem prejuizo do processo de
esclarecimento.

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013
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RISCOS NA PESQUISA

Exemplos de Riscos aos Participantes e Estratégias de Mitigacao



Métodos de
coletados

Riscos/Danos Possiveis

dados

Estudos com
Aplicacao de
Questionarios e
Entrevistas

Estudos de
Rastreabilidade
(screenings)/
Operacionais

Invasao de privacidade;

Responder a questdes sensiveis, tais como atos ilegais, violéncia,
sexualidade;

Revitimizar e perder o autocontrole e a integridade ao revelar pensamentos e
sentimentos nunca revelados;

Discriminacao e estigmatizacao a partir do conteudo revelado;

Divulgacao de dados confidenciais (registrados no TCLE);

Tomar o tempo do sujeito ao responder ao questionario/entrevista;

Riscos relacionados a divulgacdo de imagem, quando houver filmagens ou
registros fotograficos.

|dentificar dados de alteracdes genéticas e ou condicoes de saude sem
tratamento definido;

Conflito de interesses x obrigatoriedade de divulgacao as autoridades
sanitarias de informacodes sobre a saude da populacao;

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais.



Métodos de

coletados
dados

Riscos/Danos Possiveis

Estudos com Dados
Secundarios

Estudos com
Dados
Secundarios

Estudos com
Observacao
Participante/Grupo
Focal

Estigmatizacao;

Divulgacao de informacdes quando houver acesso aos dados de identificacao;
Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais;

Risco a seguranca dos prontuarios.

Estigmatizacao - Divulgacao de informagoes quando houver acesso aos
dados de identificacao;

Invasdo de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais;

Risco a seguranca dos prontuarios.

Estigmatizacao - Divulgacao de informacoes;

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais;

Interferéncia na vida e na rotina dos sujeitos;

Embaraco de interagir com estranhos, medo de repercussoes eventuais;
Riscos relacionados a divulgacao de imagem, quando houver filmagens ou
registros fotograficos.



Métodos de
coletados

Riscos/Danos Possiveis

dados

Ensaios clinicos /
vacinas / novos
medicamentos /
novos
procedimentos

Estudos com
Material biolégico

Fonte: CEPSH IFC

Riscos fisicos (efeitos colaterais, toxicidade, exposicao acentuada a
situacoes de desconforto como exames invasivos, morte);
Estigmatizacao — divulgacao de informacaodes;

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais;

Interferéncia na vida e na rotina dos participantes;

Conflito de interesse patrocinador x pesquisa x participante da pesquisa;
Duplo padrao;

Coercao para participar da pesquisa.

Uso da amostra para novas pesquisas sem a autorizacao do sujeito;
Estigmatizacio a partir da divulgacao dos resultados;

Descarte inadequado do material (deve seguir as normas da ANVISA e ser
informado no TCLE);

Invasao de privacidade;

Divulgacao de dados confidenciais.



Exemplos de Medidas, providéncias e cautelas
que podem ser adotas frente aos riscos / danos

v'Garantir o acesso aos resultados individuais e coletivos.

v'"Minimizar desconfortos, garantindo local reservado e liberdade para néo
responder a questdes constrangedoras.

v'Garantir que os pesquisadores sejam habilitados ao método de coleta dos
dados (muito importante para grupo focal e entrevista).

v Estar atento aos sinais verbais e ndo verbais de desconforto.

v'Limitar o acesso aos prontudrios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade
das informacoOes especificas para a pesquisa.

v'Garantir a ndo violagdo e a integridade dos documentos (danos fisicos, copias,
rasuras).

v'Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a protegdo da imagem € a nao
estlgmatlza}:ao garantindo a nao utilizacdo das informacdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima,
desprestigio e/ou econdmico - financeiro.

v’ Evitar o uso de placebo.



v'O patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia
integral aos participantes nas complicagoes e danos decorrentes dos riscos
previstos;

v'"N&o permitir duplo padrao;

v'Garantir o acesso aos participantes do estudo a nova tecnologia/ medicamento/ ou
terapéutica que esta sendo testada.

v'Garantir que o estudo serd suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou
dano a saude do participante da pesquisa, consequente a mesma, nao previsto no
termo de consentimento.

v'Garantir que tédo logo constatada a superioridade de um método em estudo sobre
outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os
beneficios do melhor regime.

v’ Garantir que_os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de sua participagao, além
do direito a assisténcia integral, tém direito a indenizacao.

v'Garantir a divulgacdo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de
obtencao de patenteamento; neste caso, 0s resultados devem se tornar publicos,
tdo logo se encerre a etapa de patenteamento

v'Garantir que sempre serdo respeitados os valores culturais, sociais, morais,
religiosos e éticos, bem como os habitos e costumes quando as pesquisas
envolverem comunidades.



v'Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir
apos sua conclusao.

v'Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador
e 0s participantes da pesquisa ou patrocinador do projeto.

v'/Assumir o compromisso de comunicar as autoridades sanitarias os
resultados da pesquisa, sempre que 0s mesmos puderem contribuir
para a melhoria das condicoes de saude da coletividade, preservando,
porém, a imagem e assegurando que os participantes da pesquisa nao
sejam estigmatizados ou percam a autoestima.

v'Garantir que o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa
serao utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu
protocolo e conforme acordado no TCLE.

Fonte: CEPSH IFC



O QUE
ATENTARNO
CRONOGRAMA?

-

v'A tramitagdo minima de

processos no CEPSH é de 40
dias;

v'"Nenhuma atividade de campo
junto aos participantes da
NUW pesquisa pode seriniciada
sem a aprovacao dos
protocolos de pesquisa por
" » partedo CEPSH;

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012
' ¢ e Norma Operacional 001 de 2013




O QUE ATENTAR NO CRONOGRAMA?

v'Em casos especificos, o CEPSH deve encaminhar o
protocolo de pesquisa a CONEP. Nesses casos deve-
se considerar mais 60 dias de tramitacao. Sao os
casos:

a) aqueles que identifiguem as fontes materiais de
pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a
serem obtidos de seres humanos, indicando se
esse material sera obtido especificamente para os
propositos da pesquisa ou se também sera usado
para outros fins;

b) protocolos multicéntricos que envolvam
coordenacao e/ou patrocinio estrangeiro;

c) protocolos de pesquisa com populagoes indigenas.

v Atentar que o CPESH deve ser informado do término
da pesquisa e receber o Relatoério Final.

Fonte: Adaptado da Resolugao CNS 466/2012 e Norma Operacional 001 de 2013



O QUE ATENTAR EM PESQUISAS
EM AMBIENTE VIRTUAL?

CONCEITOS (OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS)

v'Meio ou ambiente virtual: aquele que envolve a utilizagad
internet (como e-mails, sites eletronicos, formularios
disponibilizados por programas, etc.), do telefone (ligacdo de
audio, de video, uso de aplicativos de chamadas, etc.), assim
como outros programas e aplicativos que utilizam esses meios.

v'Forma néo presencial: contato realizado por meio ou ambiente
virtual, inclusive telefénico, ndo envolvendo a presenca fisica do
pesquisador e do participante de pesquisa.

v'Dados pessoais: informacédo relacionada a pessoa natural
identificada ou identificavel (artigo 5° da Lei Geral de Protecao de
Dados LGPD - n© 13.709, de 14 de agosto de 2018), tais como
numeros de documentos, de prontuario, etc.

v'Dados pessoais sensiveis - dados sobre origem racial ou
étnica, religido, opinido politica, filiacdo a sindicato ou a
organizacao de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a saude ou a vida sexual, dado genético ou biométrico,
quando vinculado a uma pessoa natural (artigo 5° da LGPD n°
13.709, de 14 de agosto de 2018).



O QUE ATENTAR EM PESQUISAS EM AMBIENTE
VIRTUAL? - Submissao do Protocolo ao Sistema

Q

A

Apresentar na metodologia do projeto de pesquisa a
explicacao de todas as etapas/fases nao
presenciais do estudo, enviando, inclusive, 0s
modelos de formularios, termos e outros documentos
que serao apresentados ao candidato a participante
de pesquisa e aos participantes de pesquisa.

Destacar, além dos riscos e beneficios relacionados
com a participacdo na pesquisa, aqueles riscos
caracteristicos do ambiente virtual, meios
eletronicos, ou atividades nao presenciais, em funcao
das limitacdes das tecnologias utilizadas.
Adicionalmente, informar as limitagcoes para assegurar

total confidencialidade e potencial risco de sua violagao.

Fonte: Adaptado do OFiCIO CIRCULAR N© 2/2021/CONEP/SECNS/MS

Descrever e justificar o procedimento a
ser adotado para a obtencao do
consentimento livre e esclarecido, bem
como, o formato de registro ou assinatura
do termo que sera utilizado.

Quando os Registros de Consentimento
Livre e Esclarecido / TCLE forem
documentais, devem ser apresentados,
preferencialmente, na mesma
formatacao utilizada para visualizacao
dos participantes da pesquisa.



O QUE ATENTAR EM PESQUISAS EM AMBIENTE
VIRTUAL? - Contato com o participante

v" O convite para participacdo ndo deve ser feito com a utilizacdo de listas que
permitam a identificacao dos convidados nem a visualizacao dos seus dados
de contato (e-mail, telefone, etc.) por terceiros. Qualquer convite individual
enviado por e-mail s6 podera ter um remetente e um destinatario, ou ser enviado na
forma de lista oculta.

v' Qualquer convite individual deve esclarecer ao candidato que, antes de responder
as perguntas do pesquisador disponibilizadas em ambiente ndo presencial ou
virtual (questionario/formulario ou entrevista), sera apresentado o TCLE (ou TALE,
quando for o caso) para a sua anuéncia.

v' Quando a coleta de dados ocorrer em ambiente virtual (com uso de programas para
coleta ou registro de dados, e-mail, entre outros), na modalidade de consentimento
(Registro ou TCLE), o pesquisador deve enfatizar a importancia do participante de
pesquisa guardar em seus arquivos uma copia do documento eletronico.

v" Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de ndo responder qualquer
questao, sem necessidade de explicagdo ou justificativa para tal, podendo
também se retirar da pesquisa a qualquer momento.

v’ Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de acesso ao teor do
conteudo do instrumento (tépicos que serdo abordados) antes de responder as
perguntas, para uma tomada de decisao informada. O participante de pesquisa tera
acesso as perguntas somente depois que tenha dado o seu consentimento.

Fonte: Adaptado do OFICIO CIRCULAR N© 2/2021/CONEP/SECNS/MS



O QUE ATENTAR EM PESQUISAS EM AMBIENTE
VIRTUAL? - Contato com o participante

Cabera ao pesquisador responsavel conhecer a

Quando a pesquisa em ambiente virtual politica de privacidade da ferramenta

‘ envolver a participagcdo de menores de 18 s . ~
° i p. P ft G ¢ utilizada quanto a coleta de informacgoes
 J n rimeir n r nsentimen . . R
anos, o primeiro co . ato para co se, ] ento pessoais, mesmo que por meio de robés, e o
ans deve ser com 0s pais e/ou responsaveis, e a

risco de compartilhamento dessas informacdes
com parceiros comerciais para oferta de
produtos e servicos de maneira a assegurar 0s
aspectos éticos.

partir da concordéncia, devera se buscar o
assentimento do menor de idade.

Deve ficar claro ao participante da pesquisa Caberd ao pesquisador explicar como
que o consentimento sera previamente serdo assumidos os custos diretos e
apresentado e, caso concorde em participar, indiretos da pesquisa, quando a mesma
sera  considerado  anuéncia  quando se der exclusivamente com a utilizacdo de
responder ao questionario/formulario ou ferramentas eletrénicas sem custo para o
entrevista da pesquisa. seu uso ou ja de propriedade do mesmo.

Fonte: Adaptado do OFICIO CIRCULAR N© 2/2021/CONEP/SECNS/MS



O QUE ATENTAR v E da responsabilidade do pesquisador o armazenamento adequado dos

dados coletados, bem como os procedimentos para assegurar o sigilo e a
confidencialidade das informago6es do participante da pesquisa.

EM PESQUISAS

EM AMBIENTE

VIRTUAL? - v Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado fazer o download
Seguranca na dos dados coletados para um dispositivo eletronico local, apagando todo e
transferéncia e qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado
armazenamento de ou "nuvem". O mesmo cuidado devera ser seguido para os registros de
dados consentimento livre e esclarecido que sejam gravacoes de video ou audio.

Fonte: Adaptado do OFICIO CIRCULAR N© 2/2021/CONEP/SECNS/MS



O QUE ATENTAR EM PESQUISAS EM AMBIENTE
VIRTUAL? - Conteudo dos documentos tramitados

v' Os documentos em formato eletronico relacionados a obtengdo do consentimento devem apresentar
todas as informacdes necessarias para o adequado esclarecimento do participante, com as garantias e
direitos previstos nas Resolucoes CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016 e, de acordo com as
particularidades da pesquisa.

v O convite para a participagdo na pesquisa devera conter, obrigatoriamente, link para enderego eletrénico
ou texto com as devidas instrucdes de envio, que informem ser possivel, a qualquer momento e sem
nenhum prejuizo, a retirada do consentimento de utilizacdo dos dados do participante da pesquisa.
Nessas situacdes, o pesquisador responsavel fica obrigado a enviar ao participante de pesquisa, a
resposta de ciéncia do interesse do participante de pesquisa retirar seu consentimento. Nos casos em
que nao for possivel a identificagcdo do questionario do participante, o pesquisador devera esclarecer a
impossibilidade de exclusao dos dados da pesquisa durante o processo de registro / consentimento.

v Durante o processo de consentimento, o pesquisador devera esclarecer o participante de maneira clara e
objetiva, como se dara o registro de seu consentimento para participar da pesquisa.

v Quando a pesquisa na area biomédica exigir necessariamente a presenca do participante de pesquisa
junto a equipe, o TCLE devera ser obtido na sua forma fisica, de acordo com o previsto na Resolugcao CNS
n® 466 de 2012. Esse consentimento devera ser obtido ainda que o participante de pesquisa ja tenha
registrado o seu consentimento de forma eletrénica em etapa anterior da pesquisa.

Fonte: Adaptado do OFICIO CIRCULAR NO° 2/2021/CONEP/SECNS/MS



QUAIS AS PRINCIPAIS NORMATIZACOES PRECISAM SER
CONSIDERADAS EM UM PROJETO DE PESQUISA?

v Resolucdo CNS 304/2000 (Normas para Pesquisa em areas de I
Povos Indigenas)

v Resolucdo CNS 246/2005 (Projetos Multicéntricos)

v Resolucdo CNS 466/2012 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras
para Pesquisa com Seres Humanos)

v Norma Operacional CNS 01/2013 (Organizacao e funcionamento do
Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissao,
avaliacao e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil)

v'Resolucdao CNS 510/2016 (Etica na Pesquisa na area de Ciéncias
Humanas e Sociais)

v Oficio Circular N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS (orientagbes para PlQBOPOfﬂlO
procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente Q ¢

virtual)
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v'Funcionamento: 8h as 12h e 13h 4s 17h
COMO v Endereco: Av. Ferreira Pena, 1109 — Centro - CEP 69025-010.

. 1 T o
CONTATARO Predio da Reitoria do IFAM, 2° andar.

CEPSH IFAM? v'Telefone: (92) 3306-0062
. v'E-mail: cepsh.ppgi@ifam.edu.br



Acesse o site do Conselho Nacional de Saude e
da CONEP e tenha acesso a mais informacoes:

T e

Normativas: Conselho Nacional de

Saude - Normativas (saude.gov.br)

v’ Plataforma Brasil: Conselho Nacional
de Saude - Plataforma Brasil

(saude.gov.br)

= Manuais
= Galeria de videos educativos
= Chat




