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Com base nas orientacdes das Resolugdes n°® 466, de 2012, Resolugdo n® 510, de 2016,
Norma Operacional n® 001, de 2013, do Conselho Nacional de Saude (CNS) e suas
complementares, o Nucleo de Educagdo e Pesquisa (NEP) da Santa Casa de
Votuporanga elaborou este guia com o objetivo de orientar pesquisadores, alunos e
profissionais da instituicdo quanto a condu¢do de pesquisas cientificas e a correta

submissdo de projetos ao Sistema CEP/Conep, quando aplicavel.

Este material tem carater orientativo e educativo, nao substituindo as atribui¢des do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), mas auxiliando o pesquisador na identificagio do

tipo de pesquisa a ser realizada e na verificagcdo da necessidade de submissao ética.

FINALIDADE DO NEP

O NEP ¢ o setor responsavel por apoiar, orientar ¢ fomentar as atividades de ensino e
pesquisa desenvolvidas no ambito da Santa Casa de Votuporanga, promovendo a
qualificacdo cientifica, o cumprimento das normas éticas ¢ o alinhamento institucional

das pesquisas.

O NEP atua como instancia de orientagdo prévia, auxiliando o pesquisador na
organizagdo do projeto, na compreensao das exigéncias €ticas e na correta identificacdo

dos casos em que a submissdo ao Sistema CEP/Conep ¢ obrigatoria.
LEGISLACAO PARA CONSULTA

O(a) pesquisador(a) podera consultar, nos sites da Comissao Nacional

"'l
de Etica em Pesquisa (Conep) e do Ministério da Saude, todas as "l"'“y Santa Casa

Resolucdes, Portarias e Instrugdes Normativas relacionadas as

pesquisas envolvendo seres humanos.
Destacam-se:

e Resolucdo CNS n° 466, de 2012 — Diretrizes ¢ normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos;
e Resolugdo CNS n° 510, de 2016 — Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias

Humanas e Sociais.
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SISTEMA CEP/CONEP

No Brasil, o Sistema CEP/Conep é composto pelos Comités de Etica em Pesquisa
(instancias institucionais) e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (instancia

maxima).

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um orgdo colegiado, multidisciplinar e
independente, responsavel pela avaliagdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos, com o objetivo de proteger os direitos, a dignidade e a seguranga dos

participantes da pesquisa.

A Conep ¢ o orgao vinculado ao Conselho Nacional de Saude, responsavel por
coordenar o Sistema CEP/Conep, normatizar e acompanhar a ética em pesquisa no

Brasil.

TIPOS DE PESQUISA QUE DEVEM SER SUBMETIDOS AO SISTEMA
CEP/CONEP

De acordo com as Resolugdes do CNS, toda pesquisa que envolva seres humanos, de
forma direta ou indireta, incluindo o uso de dados, informacdes ou materiais biologicos

identificaveis, deve ser submetida a apreciagao ética por meio da Plataforma Brasil.

RESOLUCAO A SER SEGUIDA

Para pesquisas da area de CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS, aplica-se a Resolugao
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CNS n° 510, de 2016, especialmente quando houver coleta de dados

diretamente com participantes ou uso de informagdes identificaveis.

Para pesquisas da AREA DA SAUDE, biomédicas ou clinicas, com procedimentos

invasivos ou ndo, aplica-se a Resolugado CNS n° 466, de 2012.

Cabe ao pesquisador, com apoio do NEP, identificar a Resolugdo aplicavel antes da

submissao do projeto.

PESQUISAS EM QUE NAO HA NECESSIDADE DE SUBMISSAO AO
SISTEMA CEP/CONEP

Conforme a Resolucdo CNS n° 510, de 2016, nao necessitam de submissdo ao Sistema

CEP/Conep, desde que atendam integralmente aos critérios estabelecidos:
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e Pesquisa de opinido publica sem identificagdo dos participantes;

e Pesquisa que utilize exclusivamente informacdes de acesso publico ou de
dominio publico;

e Pesquisa censitaria;

e Pesquisa com bancos de dados agregados, sem possibilidade de identificacao
individual;

e Revisoes de literatura realizadas exclusivamente com textos cientificos;

e Atividades com finalidade exclusivamente educacional, sem objetivo de

pesquisa cientifica.

Ressalta-se que Trabalhos de Conclusao de Curso, monografias, dissertacdes e teses
NAO se enquadram automaticamente como atividades educacionais e, quando

envolverem seres humanos, devem ser submetidos ao Sistema CEP/Conep.

PESQUISAS EM AMBIENTE VIRTUAL (ONLINE)

As pesquisas realizadas em ambiente virtual, como questionarios online, entrevistas por
videoconferéncia ou formuldrios eletronicos, devem atender as mesmas exigéncias

¢ticas das pesquisas presenciais.
O pesquisador devera garantir:

e Seguranca na coleta, transferéncia e armazenamento dos dados;

e Manifestacdo expressa de concordancia do participante;

Y
e Possibilidade de retirada do consentimento a qualquer VJ Santa Casa
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momento;

e C(lareza quanto ao acesso prévio ao conteudo do instrumento de pesquisa.

PESQUISAS CONCLUIDAS OU EM ANDAMENTO SEM ANALISE ETICA

O Sistema CEP/Conep n3o emite parecer ético para pesquisas ja concluidas ou em

andamento.

Dessa forma, ¢ imprescindivel que o protocolo de pesquisa seja submetido e aprovado

ANTES do inicio da coleta de dados.
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PROJETOS GUARDA-CHUVA

Nao sdo reconhecidos pelo Sistema CEP/Conep projetos denominados “guarda-chuva”.
Cada projeto de pesquisa deve ser submetido de forma individual, com objetivos,

metodologia e responsaveis claramente definidos.

PESQUISAS COM PRONTUARIOS / DISPENSA DE CONSENTIMENTO

Pesquisas que utilizem dados de prontudrios devem, sempre que possivel, obter o

consentimento dos participantes ou responsaveis legais.

A dispensa do TCLE podera ser solicitada ao CEP apenas em situagdes especificas,
devidamente justificadas, e os dados deverao ser fornecidos de forma anonimizada pela

instituicdo detentora das informagdes.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) E
REGISTRO DE CONSENTIMENTO

O TCLE deve ser redigido de forma clara, objetiva e em linguagem acessivel, no

formato de convite, assegurando:

e Informacao sobre riscos ¢ beneficios;
e Garantia de ressarcimento de despesas;

e (arantia de assisténcia integral em caso de danos;
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¢ Direito a indenizacdo, quando aplicavel.
CRONOGRAMA E ORCAMENTO

Todo projeto de pesquisa deve apresentar cronograma compativel com as etapas

propostas e or¢amento detalhado, quando houver custos envolvidos.

CONSIDERACOES FINAIS

O NEP da Santa Casa de Votuporanga coloca-se a disposicdo para orientar

pesquisadores e alunos quanto as etapas iniciais da pesquisa cientifica, reforcando a
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importancia do cumprimento das normas éticas e do respeito aos participantes de

pesquisa.

A submissao ¢ética adequada contribui para a qualidade cientifica, a seguranca

institucional e a credibilidade das pesquisas desenvolvidas.
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Santa Casa de Votuporanga

NEP — Nucleo de Educagao e Pesquisa da Santa Casa de Votuporanga
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R. Minas Gerais, 3051 - Votuporanga/SP
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