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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) instituido pela Portaria n° 04/2012 - PROPEX, de
18 de dezembro de 2012, é um colegiado interdisciplinar e independente, de carater
consultivo, deliberativo e educativo e tem como funcdo primordial defender os interesses
dos sujeitos das pesquisas em sua integridade e dignidade, contribuindo para o
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

E responséavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos.
O Comité de Etica em Pesquisa do Centro universitario GeraldoDi Biase- CEP-UGB-
encontra-se devidamente registrado pela CONEP — Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa através da Carta Circular n° 70/2013 de 23 de abril de 2013, home Page:
http://conselho.saude .gov.br

1 - Atribuig6es do CEP

Séo atribuicbes do CEP-UGB:

Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbesa respeito dos
aspectos éticos dos procedimentos da pesquisa, apreciando 0s possiveis impactos de tais
procedimentos sobre o bem estar dos sujeitos, assim como dos direitos humanos de
individuos e populacdes estudadas.

8§ 1° Os membros do CEP-UGB deverdo desempenhar papel consultivo e educativo,
fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa com seres humanos.

2 - Calendério de Datas Importantes e Reunides

Datas limite para
envio de projetos
Plataforma Brasil

Data Reunides
Membros do
CEP-UGB

Data limite da
entrega do
Parecer
Consubstanciado

Data Limite da
resposta do
pesquisador em
caso de pendéncias

22 Sexta-feira de
Cada Més

Em caso de feriado,
fica postergado
para o 1° dia util
subsequente.

Ultima 42 Feira de
cada Més

Em caso de feriado,
antecipar para a 42
Feira anterior.

30 dias apos a data
limite para o envio
dos projetos na
Plataforma Brasil

60 dias apos a data
da entrega do
Parecer
Consubstanciado do
Pesquisador

3 - Equipe de coordenagéo e vice- coordenagao:
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Coordenador (a): Claudia Valéria Abdala Lamoglia
Tels de contato:24- 92131188

Email: claudiaabdalarj@ugb.edu.br
Vice-Coordenador: Carlos Alberto Sanches Pereira
Tels de contato: 24- 98380448

Email: Sanches.68@uol.com.br

4- Membros do Comité:

1- Dr2. Claudia Valéria Abdala Lamoglia

2- Dr. Carlos Alberto Sanches Pereira

3- Ms. Elizabeth Machado do Nascimento

4- Dr. Fabio Pereira Mesquita dos Santos

5- Dra.Izabella Christynne Ribeiro Pinto Valadéo
6- Ms.José Claudio de Lima Ferreira

7- Ms.Luiza Angélica Pascoeto Guimarées

8- Dr2.Luiza Teixeira de A. S. Sémedo

9- Dr2.Olimpia Maria dos Santos
10-Ms.ViniciusGangana de Oliveira- Membro da comunidade
11-Ms. Wellington Ledncio Costa

5 - Cadastro dos projetos na Plataforma Brasil/ Conep:

O Para dar entrada de Projetos de Pesquisa no comité, a partir dede 2013, o
pesquisador devera se cadastrar na Plataforma Brasil
www.saude.gov.br/plataformabrasil, registrando o seu projeto online.

O Para participar do treinamento online, o pesquisador deve se cadastrar através do
link:http://189.28.128.37/plataformabrasil-treina

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as
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pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissao até
a aprovacdao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatorios parciais e dos relatorios finais
das pesquisas (quando concluidas).
O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital,
propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas
aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos 0 acesso, por meio de um
ambiente compartilhado, as informac¢des em conjunto, diminuindo de forma significativa o
tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

5.1- Etapas para submissé&o dos Projetos na Plataforma Brasil

ETAPA 1: O pesquisador responsavel deverd se cadastrar no site

www.saude.gov.br/plataformabrasil e criar um login para ter acesso ao sistema.

Obs: Caso o projeto seja de aluno de graduacdo, devera ser cadastrado em nome do

orientador.

ETAPA 2: Cadastrar nova submisséo (projeto) e durante o processo, imprimir a Folha de

Rosto que serd gerada e providenciar as assinaturas necessérias.

ETAPA 3: Apés assinados os devidos documentos anexa-los no Sistema (Plataforma
Brasil)

ETAPA 4: Se aplicavel, anexar aos documentos no sistema, 0s instrumentos de coleta de
dados (questionarios e/ou roteiros de entrevistas) e o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

ETAPA 5: No caso de pesquisas envolvendo outras instituicbes, anexar declaragdo de

concordancia da(s) mesma(s), devidamente assinadas.
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(Anexo I)

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
Dos Objetivos
Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro Universitario
Geraldo Di Biase (CEP-UGB) foi instituido pela portaria da Reitoria sob n°04/2012, de
21/12/2012, conforme determina a Resolug¢ao n® 196/96 do Conselho Nacional de Saude,
do Ministério da Saude - CNS/MS. Reger-se-4 por suas normas e tem como objetivo
principal defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
§ 1° - O Comité de Etica do UGB fica responséavel pela revisdo e avaliac&o ética de todos
0s projetos de pesquisa que envolvam seres humanos, no ambito do UGB, de instituicbes
onde ocorram parcerias, ou ainda em condi¢des excepcionais determinadas pelo préprio
CEP-UGB.
§ 2° - Os projetos deverdo estar de acordo com padrdes metodoldgicos e cientificos
reconhecidos pelo UGB e pela ABNT (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas), de

modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos voluntarios dos individuos
estudados.

Dos Protocolos de pesquisa

Art. 2°. Somente devem ser analisados 0s projetos de pesquisa que estiverem com o0
respectivo protocolo de Pesquisa da Resolucdo n° 196/96 preenchido e instruido pelo
CEP, conforme indicado no item VI - Protocolo de Pesquisa.

§ 1° - O protocolo devera conter os seguintes documentos, em portugués: folha de rosto:
titulo do projeto, nome, funcéo docente, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone e
endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador; nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagao;

§ 2° - A descrigdo da pesquisa devera observar os seguintes itens:
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Descricao dos propdsitos e das hipéteses a serem testadas;
Antecedentes cientificos e dados que justifiqguem a pesquisa. Se o proposito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de

procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacdo atual de registro
junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

O projeto de pesquisa devera conter exposicao minuciosa das etapas: Introducéo,
quadro tedrico, metodologia, proposicdo, analise critica dos riscos, descricdo dos
possiveis beneficios, casuistica, projecdo dos resultados, hipéteses e a bibliografia
utilizada.

Cronograma informando a duracéo total e as diferentes etapas da pesquisa, a partir
da aprovacéao pelo Sistema CEP/CONEP;

Detalhamento do local da pesquisa: instalacdes dos servicos, instituicoes,
departamentos, comunidades nas varias etapas da pesquisa. Em caso de estudos
nacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros
participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros;

Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituicdo estudada e consentimento esclarecido assinado pelos
individuos que se submeterdo a pesquisa;

Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, além
da forma e do valor da remuneragdo do pesquisador, apresentado em moeda
nacional;

Os resultados tornar-se-8o0 publicos sendo eles favoraveis ou néo, e o0s
instrumentos utilizados para coleta de dados e declaracdo sobre o uso e
destinacdo do material e/ou dados coletados; demonstrando a inexisténcia de
gualquer clausula restritiva quanto a divulgacao publica dos resultados, a menos
que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, 0s resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

serd concedido o prazo de um ano para o(s) autor(es) apds a aprovagao,
patenteamento e defesa da pesquisa para sua publicagéo;

Conter a delimitacdo dos critérios para o encerramento ou suspensao da pesquisa.

§ 3° - Quanto aos tramites dos protocolos de pesquisa:

O coordenador do CEP-UGB, ao receber o protocolo, determinara seu processamento
e nomeara dentre os membros do CEP-UGB um ou mais consultores, podendo ser,
inclusive, consultores “ad hoc”, para a andlise do protocolo.

Os protocolos deverdo ser entregues em duas vias, em envelopes lacrados, ao
Comité de Etica de Pesquisa com Seres Humanos do UGB campus Volta Redonda, na
Secretaria da Comissao do CEP.
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Das atribuicdes do CEP-UGB

Art. 3°. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisdes a respeito dos
aspectos éticos dos procedimentos da pesquisa, apreciando 0s possiveis impactos de tais
procedimentos sobre o bem estar dos sujeitos, assim como dos direitos humanos de
individuos e populacdes estudadas.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP-UGB deverdo desempenhar papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa com seres humanos.

Art. 4°. A Reitoria do UGB deve garantir os meios adequados para o funcionamento pleno
do CEP-UGB.

Art. 5°. O CEP-UGB mantera ligagdes institucionais com o0s principais 0rgdos
competentes, sdo eles: A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS); o
CEUA do UGB; com as Universidades e Instituicbes de ensino e pesquisa, nacionais e
internacionais e seus respectivos CEPs, objetivando o intercAmbio dos conhecimentos

pertinentes; com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Pardgrafo  Gnico - Manter comunicacdo regular e permanente com
CONEP/CNS/MS/CNS/MS, por meio de sua Secretaria Executiva.

Art. 6° Os membros do CEP-UGB deverdo ter total independéncia na tomada de
decisBes no exercicio de suas fun¢des.

§ 1° - Ser4 terminantemente proibido que sofram qualquer tipo de presséo por parte de
superiores hierarquicos e pelos interessados na pesquisa;

§ 2° - Quando diretamente envolvidos em um projeto que esteja sendo submetido ao
CEP-UGB, deverao se isentar da tomada de decisao.

8 3°- Na&o deverao estar submetidos a conflitos de interesses;

8 4° - Deverédo isentar-se de qualquer vantagem pessoal ou de grupo, envolvimentos
financeiros, resultantes de suas atividades;

Art. 7°. O CEP-UGB devera protocolar em ordem de chegada e manter em arquivo 0s
projetos analisados.

8§ 1° - Os projetos, protocolos e os relatérios dos projetos aprovados, reprovados e
retirados serdo mantidos até 5 (cinco) anos apds a finalizacao do
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estudo, findo os quais serdo enviados ao arquivo permanente do CEP-UGB; podendo
esse arquivamento processar-se em meio digital;

§ 2° - Deverdo garantir a confidencialidade de todas as informacdes recebidas na
execucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo.

Art. 8°. Cada protocolo de pesquisa devera ser analisado por no minimo dois relatores,
sendo que o relatério/parecer devera ser elaborado em reunido de Coordenacao, antes de
assinado e encaminhado ao pesquisador responsavel ou & Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP.

Art. 9°. Compete ao CEP-UGB emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias apds recebimento do protocolo de pesquisa, devidamente
preenchido pelo(s) requerente(s), conforme Capitulo VII.13 item b da Resolucao 196 de
10 de Outubro de 1996.Identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data
da revisao.

Art. 10. Apés analise do protocolo este sera enquadrado em uma das categorias abaixo:
a) aprovado, quando o protocolo de pesquisa preencher todas as condi¢des requeridas;

b) com pendéncia, quando o protocolo for considerado em principio aceitavel do ponto de
vista ético, havendo, porém, aspectos especificos que requerem melhor definigéo,
especificacdo ou informacéo relevante. Neste caso, podera haver necessidade de revisao
do mesmo, no(s) formulario(s) do consentimento ou em ambos os documentos, que
devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelo pesquisador responsavel; caso a resposta
do pesquisador ultrapasse o prazo estabelecido, o CEP devera arquivar o protocolo.

c) retirado: quando solicitado pelo pesquisador responséavel;
d) ndo aprovado, quando o protocolo ferir os aspectos éticos vigentes;

e) aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS/CNS/MS),nos casos de protocolos de
areas tematicas especiais;

Paragrafo Unico - Os CEP institucionais deverdo encaminhar semestralmente a
CONEP/CNS/MS/CNS/MS a relagdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e
concluidos, como também dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles
Suspensos.

Art.11. O CEP-UGB devera receber de qualquer pessoa, inclusive dos participantes da
pesquisa denuncias de abusos ou notificacdes sobre fatos
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adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modifica¢do ou suspensédo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacéo do
Termo de Consentimento. Considera-se antiética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou, tendo o poder de cancelar o parecer ético
emitido anteriormente e encaminhar as denuncias aos 6rgaos competentes.

Art. 12. E dever do CEP-UGB, instaurar sindicancia & dire¢&o da instituicdo em casos de
dendncias de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacao, comunicar o fato ocorrido a CONEP/CNS/MS/CNS/MS e, no que couber, a
outras instancias competentes.

* Da atuagéo do CEP

Art. 13. A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos n&o podera ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que n&o se faga
acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

Art. 14. Cabe ao CEP elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboragcédo das atas; planejamento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; nimero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos
para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na area em
que se desejam informacdes técnicas; modelo de tomada de decisdo; e outros.

» Da composigao

Art. 15. A composic¢édo do colegiado do CEP-UGB, devera ser definida a critério da IES,
sendo pelo menos a metade de seus membros com experiéncia em pesquisa, eleitos por
seus pares, com numero nao inferior a 07 (sete) membros. Possui carater multi e
transdisciplinar sendo composto por membros de ambos o0s sexos, efetivos na instituicao,
das areas: ciéncias bioldgicas e saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, podendo
variar sua composicdo de acordo com as especificidades das linhas de pesquisa
existentes ou que vierem a ser constituidas. Ou ainda contar com consultores “ad hoc”,
pessoas pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos. Deve contar com um membro da sociedade representando os usuarios da
instituicdo, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros. Podera variar
na sua composicdo, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas.

§ 1° - Para qualquer tomada de decisdo, pelo menos 50% dos membros do CEP-UGB
deverao estar presentes, conferindo-lhes valor deliberativo;

§ 2° - Nas pesquisas realizadas em grupos, comunidades e coletividades vulneraveis o
CEP-UGB podera convidar representantes desses grupos para participar da andlise do
projeto;

§ 3° - Os membros do CEP-UGB deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise;
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§ 4° - Pesquisas em populacao indigena devera participar um consultor familiarizado com
os costumes e tradicbes da comunidade a ser pesquisada.

8 5° - sera de trés anos a duragdo do mandato, sendo permitida sua reconducéo

8 6° - Os membros do CEP-UGB néo poderao ser remunerados e sua participacdo sera
considerada funcdo relevante para a Instituicdo, sendo dispensados nos horéarios de
trabalho do CEP das outras obrigacbes, podendo, entretanto, receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo.

* Da Coordenacgéao

Art. 16. A Coordenacdo do CEP-UGB é composta pelo(a) Coordenador(a), eleito(a) pelo
Colegiado; pelo(a) Vice - Coordenador(a), indicado(a) pelo(a) Coordenador(a) e
referendado(a) pelo Colegiado; pelo(a) Secretario(a) Executivo(a) e Secretario(a)
Administrativo(a), indicado(a) pelo Coordenador e referendado pelo Colegiado.

Art. 17. A duracdo do mandato da Coordenacdo € de 3 (trés) anos, podendo haver
reconducgdo por igual periodo.

Art. 18. Cabe a Coordenagédo do CEP-UGB administrar e executar as normas previstas
por este Regulamento e pela CONEP-MS e propor normas administrativas e técnicas ao
Colegiado, para aprovacédo do mesmo.

§ 1°- Avaliar as propostas do Colegiado de designagéo de membros “ad hoc”
§ 2° - Confeccionar o planejamento e a proposta anual das atividades

8§ 3° - Apresentar ao Colegiado o relatério de atividades do exercicio findo e o
planejamento de atividades vindouras.

Art. 19. Compete ao (a) Coordenador(a): dirigir, coordenar e supervisionar as atividades
do Comité; convocar reunides mensais ordindrias, extraordinarias, e coordenar 0s
trabalhos; representar o Comité em suas relagdes internas e externas ou indicar
representantes; indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreenséao da finalidade do Comité.

Art. 20. A secretaria do CEP-UGB Compete:

a) Secretariar as reunibes do Colegiado e as reunides de Coordenagéao;
e redigir suas atas;

b) manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides do CEP;

c) selecionar, juntamente com o Coordenador, os atos, notas oficiais, convites e atas,
para sua necesséria divulgacao;
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d) redigir toda e qualquer correspondéncia, pertinente a sua secretaria;

e) ajudar na elaboracdo do relatério trimestral das atividades do CEP-UGB, dando-lhe o
necessario encaminhamento;

f) receber, protocolar e encaminhar ao Coordenador os projetos devidamente
preenchidos;

g) supervisionar todo o material que concerne ao CEP-UGB;

h) supervisionar o controle de frequéncia dos membros do Colegiado as reunides, para
operacionalizar o artigo 17° e 21° em seu paragrafo Gnico;

i) distribuir aos membros do CEP — UGB a pauta das reunides.

* Do Colegiado
Art. 21. Aos membros do Colegiado compete:

a) Estar presente nas reunides ordinarias e extraordinarias estabelecidas previamente por
calendério.

b) Votar para eleger o(a) Coordenador(a);

c) referendar as indicagbes do(a) Coordenador(a) para os demais cargos de
Coordenacéo;

d) dar parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30 (trinta) dias, identificando com
clareza o protocolo de pesquisa, os documentos estudados, a metodologia adotada, e
ponderando as questdes éticas envolvidas, dentro das diretrizes vigentes;

e) enviar a Coordenacdo o parecer para analise na reunido ordinaria seguinte ao
recebimento do projeto, mesmo em caso de ndo comparecimento & mesma;

f) confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de no minimo 5 dias;

g) indicar membros " ad hoc" & Coordenagéo;

h) propor a Coordenacao medidas que julgar necessérias;

i) apreciar o relatdrio de atividades da Coordenacéo;

Paragrafo Unico: O ndo comparecimento a pelo menos 3 (trés) reunides consecutivas

sem justificativa, e a ndo entrega do parecer no prazo previsto sem justificativa, seréo
motivos para reavaliar a participacdo no CEP-UGB.
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* Do Funcionamento
Art. 22. O CEP-UGB terd sua sede localizada no campus de Volta Redonda.
Art. 23. As reunides do CEP-UGB acontecerdo ordinariamente uma vez por més,

conforme cronograma anual.

Art. 24. Reunides extraordinarias poderdo ser convocadas quando, por motivo relevante,
assim se fizerem necesséarias, sendo seus membros avisados nominalmente com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias lteis.

» Operacionaliza¢éo

Art. 25. Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendac¢fes da Resolugdo 196/96 e dos documentos endossados em

z

seu preadmbulo. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclindvel e
compreende o0s aspectos éticos e legais.

Art. 26. Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP - UGB, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP - UGB, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP - UGB; em arquivo
fisico ou digital

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP - UGB, interrupgcdo do projeto ou a ndo publicagdo dos
resultados.

* Disposigdes Gerais
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Art. 27. O presente Regimento Interno € complementado por normas internas, instrugées
e outros atos regulamentares que forem expedidos.

Art. 28. O presente Regimento Interno somente podera ser alterado por aprovacdo de
pelo menos 2/3 (dois tergos) dos membros do CEP-UGB.

Art. 29. O mandato do CEP-UGB expira ao final do primeiro semestre de cada periodo de
trés anos.

Art. 30.0Os casos omissos no presente Regimento Interno serdo resolvidos pela
Coordenagéo desse Comité.

Art. 31. Este Regimento fundamenta-se nos principais documentos que emanam
declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos. Aprovado pela
Coordenacao e pelo Colegiado do CEP-UGB em 20 de Dezembro de 2012. Entrara em
vigor a partir desta data e encaminhado para conhecimento da Reitoria do Centro
Universitario Geraldo Di Biase.

Volta Redonda, 20 de Dezembro de 2012.
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(Anexo 1)

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUGCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela
Lei n®8.142, de 28 de dezembro de1990,

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolugcdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o
Cdédigo de Nuremberg (1947), a Declaragao dos Direitos do Homem (1948), a Declaracao
de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso
Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as
Diretrizes Internacionais para Revis&o Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposi¢des da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legislacdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do Consumidor, Codigo Civil e Codigo
Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90
(dispbe sobre as condi¢cbes de atencdo a saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestao
do Sistema Unico de Salde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizacg&o e atribuicbes do
Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de
dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de
22/07/93 (dispbem sobre retirada de tecidos, érgaos e outras partes do corpo humano
com fins humanitérios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver), Lei

8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
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ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula
direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais bésicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia,

beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito & comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periddicas desta Resolucao, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.
Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as

exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugéo, adota no seu ambito as seguintes defini¢cdes:

II.L1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relacdes
ou principios ou no acumulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que possam
ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacgéo e inferéncia.

II.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informag6es ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informagées relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo

dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

Il.4 - Pesquisador responséavel - pessoa responsavel pela coordenacéo e realizagdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

.5 - InstituicAo de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual séo realizadas investigacdes cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promocao da pesquisa.

II.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apdia financeiramente a pesquisa.
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I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente
do estudo cientifico.

.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneragao.

I1.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidacdo, apés explicacdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incobmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento,
autorizando sua participacdo voluntéria na pesquisa.

[1.12 - Indenizag&o - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio, causado
pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

[1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacéo, exclusiva de despesas decorrentes
da participagéo do sujeito na pesquisa.

.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e
independentes, com "munus publico", de 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 de padrdes éticos.
[1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que,por quaisquer
razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo
no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido,

devendo ser assistido ou representado, de acordo com a legislagéo brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERESHUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncia céticas e
cientificas fundamentais.

[1l.1 - A eticidade da pesquisa implica em:
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a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos vulneraveis
e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos deverd sempre trata-los em sua dignidade, respeitd-los em sua autonomia e
defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de
danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para 0s sujeitos da
pesquisa e minimizagdo do 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual
consideracgao dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacéo sécio-
humanitéria (justica e equidade).

[11.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagéo
ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica,ser4 considerado como pesquisa e,
portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, sociologica, econdmica, fisica, psiquica ou biologica, sejam eles
farmacoldgicos, clinicos ou cirargicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou
terapéutica.

[11.3 - A pesquisa em qualquer &rea do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboratérios, animais ou
em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre

0s riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatoria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori,

ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de
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revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres
humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de
ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar
do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagdo entre a competéncia do
pesquisador e 0 projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecéo
da imagem e a néo estigmatizacdo, garantindo a n&o utilizacdo das informagdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de
prestigio e/ou econémico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informacdo desejada
possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagéo
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou
grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja
garantida a protec&o a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

[) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
hébitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusédo. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as
diferencas presentes entre eles,explicitando como sera assegurado o0 respeito as
mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para

as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes
ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel
disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias 0s resultados da pesquisa, sempre que 0s

mesmos puderem contribuir para a melhoria das condigbes de saude da coletividade,
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preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam
estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa o0s beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigcdes de acompanhamento, tratamento ou
de orientacdo, conforme o0 caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a
preponderéncia de beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizagdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
instituicdo nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar as
exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento de aprovagéo, no pais de
origem, entre os apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus proéprios referenciais éticos. Os
estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades de
treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de
forma independente;

t) utilizar o material bioldégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolveréo a pesquisa na elaboragéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP

que a aprovou.
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IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por
seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa,

sobre a metodologia, informando a possibilidade de incluséo em grupo controle ou
placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagéo na pesquisa; e
i) as formas de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma
das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigago;

c) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todo se cada um dos
Sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagdo ou
doenca mental e sujeitos em situagdo de substancial diminuigdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,

especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as
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exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos
referidos sujeitos,sem suspenséo do direito de informacéo do individuo, no limite de sua
capacidade;
b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos acondicionamentos especificos
ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados,
presidiérios, internos em centros de readaptagcdo, casas-abrigo, asilos, associacfes
religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da
pesquisa, sem quaisquer represalias;
C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicagdo das causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa;
d) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

e documento comprobatorio da morte encefalica (atestado de 6bito);

e consentimento explicito dos familiares e/ou do responsével legal, ou manifestacao

prévia da vontade da pessoa;

e respeito total & dignidade do ser humano sem mutilacéo ou violagdo do corpo;

e sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

e sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

e possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nao possa ser

obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas,deve-se contar com
a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se
dispensando, porém, esfor¢os no sentido de obtencdo do consentimento individual;
f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da
pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que os ndo previstos no protocolo e/ou

no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS
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Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serao
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros
individuos;

b) o risco se justifiqgue pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo devem prever condigbes de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacéo fisica, psicoldgica,
social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso,
oferecendo-se atodos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de
dar assisténcia integral as complicacfes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou nao
no termo de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito & assisténcia
integral, tém direito a indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia
ao direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo
deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao
sujeito da pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter

indenizagao por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA
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O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador,
nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacao;

V1.2 - descrigédo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigcdo dos propésitos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar
um novo produto ou dispositivo para a salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera
ser indicada a situag&o atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;
c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracéo total da pesquisa, a partir da aprovagéo;

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitac&@o de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalacbes dos servigcos, centros,comunidades e
instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da institui¢éo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagédo, bem como
a forma e o valor da remuneragéo do pesquisador;

[) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informages geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacéo publica
dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencéo de patenteamento; neste caso,
os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:
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a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho, faixa etéaria, sexo, cor
(classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as
razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes,registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente
para os propositos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e excluséo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico paraa pesquisa, para a
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, quem ira tratar de obté-lo e a
natureza da informagao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protegcdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0os necessarios cuidados a
saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para
monitoramento da coleta de dados para prover a seguranca dos individuos, incluindo as
medidas de protecdo a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da
deciséo do individuo ou responséavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responséavel e
dos demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsével e da instituicdo de cumprir 0s

termos desta Resolugéo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida & apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VII.L1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas

necessidades.
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VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente
dentre os indicados pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL.3 - Organizacdo - A organizacdo e criacdo do CEP ser4d da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de
condi¢cdes adequadas para o seu funcionamento.

VIl.4 - Composicdo - O CEP devera ser constituido por colegiado com nimero nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo deverd incluir a participacdo de profissionais
da éarea de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo,
juristas, tedlogos, sociblogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da
sociedade representando os usuarios da instituicdo. Poderé variar na sua composicao,
dependendo das especificidades da instituicio e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VIL.5 - Ter4d sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas dos
dois sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nao
a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VI1.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro "ad hoc"do CEP, para participar da
andlise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradigdes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo,quando
diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢cdo de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia
em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenagéo de cada Comité devera
ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de
trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida reconducgao.

VII.10 - Remuneragdo - Os membros do CEP ndo poderéo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos

horarios de trabalho do Comité das outras obrigacfes nas instituicdes as quais prestam
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servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagéao.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total independéncia
na tomada das decisBes no exercicio das suas fun¢des,mantendo sob carater confidencial
as informagdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de
interesse.

VII.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade
e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30(trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A reviséo
de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacao relevante,
gue devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item
4.c.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucédo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias;
d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos

pesquisadores;
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e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denlncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa
descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a dire¢cdo da instituicdo em caso de dendncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias; e

h) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

VIl. 14 - Atuagéo do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos
ndo poderd ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que n&do se faga
acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento,contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboragéo das atas;planejamento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; nimero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos
para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na area em

gue se desejam informacdes técnicas; modelo de tomada de decisao, etc.

VIIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa,educativa, independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composigcdo: A CONEP tera composi¢do multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos o0s sexos e dever4d ser composta por 13(treze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da
ética na pesquisa e na saude e 08(oito) personalidades com destacada atuagdo nos

campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da érea de
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gestdo da saude.Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas
pelas instituicbes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07(sete) seréo
escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio.
Podera contar também com consultores e membros "ad hoc", assegurada a
representacao dos Usuarios.

VIII. 2 - Cada CEP poder4 indicar duas personalidades.

VIll. 3 - O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com renovacao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIII. 4 - Atribuicdes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagéo e atualizagdo das normas
atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessério, cabendo-lhe,
entre outras, as seguintes atribuigdes:

a) estimular a criagcdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reprodugdo humana,;

3- farmécos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, 1l e 11l) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagbes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagoes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao

registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- popula¢des indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores
de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas

tematicas especiais, bem como recomendagdes para aplicagcdo das mesmas;
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e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagbes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denancias ou e solicitacao de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nao superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja
aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados
0s bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo
e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;
j) @ CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Salude,estabelecera normas
e critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera
ser proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e
aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e

[) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIII. 5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificagcdes desta norma,;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos

projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX. 1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer
as recomendacdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais.

IX. 2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
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c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrup¢c&o do projeto ou a n&o publicacéo dos resultados.

IX. 3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX .4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa.

IX. 5 - Consideram-se autorizados para execucgdo, 0s projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apos aprovacao
pelo CEP institucional deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido

encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e
dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP & CONEP/MS e desta, apds
parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatéria de aprovacdo do projeto pelo CEP e/ou
CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relagéo
dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e

concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS
170/95, assumira as atribuicdes da CONEP até a sua constituicao, responsabilizando-se
por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET ter4 180 dias para finalizar as suas tarefas.

“COMPROMISSO COM A TRANSFORMAGAO SOCIAL”
UNIDADE VOLTA REDONDA-RJ - RUA DEPUTADO GERALDO DI BIASE, 81 - ATERRADO - TELS.: (24) 3345-1700 - CEP: 27213-080
UNIDADE NOVA IGUAGCU-RJ - RUA ANTENOR DE MOURA RAUNHETTI, 152 - BAIRRO DA LUZ -TELS.:(21) 2768-9726 - CEP: 26260-050
UNIDADE BARRA DO PIRAI-RJ - RODOVIA BENJAMIM IELPO, KM 11, EST. DE VALENGA - TELS.: (24) 2447-4700 - CEP: 27101-090



. FUNDAGAO EDUCACIONAL ROSEMAR PIMENTEL
2 CENTRO UNIVERSITARIO GERALDO DI BIASE
‘UGB PRO-REITORIA DE POS-GRADUAGAO, PESQUISA E EXTENSAO — PROPPEX

PROPPEX

X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazo de 90(noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X. 4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude
Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de

Delegacéo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude

(Anexo 1lI)

RESOLUCAO CNS Ne 370, DE 8 DE MARGO DE 2007.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Centésima Septuagésima
Primeira Reunido Ordinéria, realizada nos dias 7 e 8 de margo de 2007, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

considerando a necessidade de regulamentagdo complementar & Resolucdo CNS
196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa envolvendo Seres Humanos),
conforme atribuicdo da CONEP, definidas nos itens VIIl.4, “a” e “b” na Res. CNS n° 196/96,
referentes a criaco e registro dos Comités de Etica em Pesquisa — CEPs institucionais;

considerando as atribuicdes dos CEPs definidas nos itens VII, IX. 3 e IX. 8 da
referida resolucéo;

considerando a necessidade de regulamentar os critérios para registro e

credenciamento e renovacdo de registro e credenciamento dos CEPs institucionais,

“COMPROMISSO COM A TRANSFORMAGAO SOCIAL”
UNIDADE VOLTA REDONDA-RJ - RUA DEPUTADO GERALDO DI BIASE, 81 - ATERRADO - TELS.: (24) 3345-1700 - CEP: 27213-080
UNIDADE NOVA IGUAGCU-RJ - RUA ANTENOR DE MOURA RAUNHETTI, 152 - BAIRRO DA LUZ -TELS.:(21) 2768-9726 - CEP: 26260-050
UNIDADE BARRA DO PIRAI-RJ - RODOVIA BENJAMIM IELPO, KM 11, EST. DE VALENGA - TELS.: (24) 2447-4700 - CEP: 27101-090



. FUNDAGAO EDUCACIONAL ROSEMAR PIMENTEL
2 CENTRO UNIVERSITARIO GERALDO DI BIASE
‘UGB PRO-REITORIA DE POS-GRADUAGAO, PESQUISA E EXTENSAO — PROPPEX

PROPPEX

visando a minimizacdo de conflitos de interesses no julgamento dos projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos e a manutengéo do seu funcionamento regular ;

Resolve:

| - O registro e credenciamento ou renovagéo de registro e credenciamento do
CEP sera efetuado mediante:

I.1- solicitacdo de registro do CEP pela Direcdo da Instituicdo, mediante
apresentacao de ato de criagéo (portaria, edital ou ato administrativo), regimento interno e
preenchimento de formulario (ANEXO ), com compromisso de assegurar as condi¢des
minimas de funcionamento do CEP;

[.1.1 - Condi¢gBes minimas de funcionamento do CEP:

a) Manutencdo de composicdo adequada (Res CNS 196/96, VII.4, VIL5), inclusive
com representante de usuarios de acordo com a regulamentagdo, comunicando-se a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP - as alteragbes eventualmente

necessarias;

b) Emisséo de pareceres consubstanciados sobre os projetos recebidos dentro do
prazo regulamentar de 30 dias (Res. CNS 196/96, item VII.13.b);

c¢) Envio de relatério sobre os projetos aprovados a CONEP semestralmente

d) Presenca de mais de 50% dos membros nas reunides;

e) Local e horarios de funcionamento do CEP definidos para contato dos
pesquisadores e sujeitos das pesquisas.

f) Espaco fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutencdo do sigilo dos
documentos.

g) Registro das reunides em documento devidamente aprovado;
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h) Arquivo na instituicdo, para armazenar os documentos administrativos do CEP
e 0s projetos a ele submetidos, pelo prazo de 5 anos (Res. CNS 196/96, item VII.11);

i) Expectativa de demanda de projetos igual ou maior que 12/ano, com base no
namero de projetos do ano anterior;

J) No caso de renovagéo, regimento interno com as regras de funcionamento,
aprovado ap0s o primeiro ano de registro do CEP;

k) Reunifes dos membros do CEP com o minimo de regularidade mensal;

[) Funcionario administrativo designado e exclusivo, especificamente para as
atividades do CEP;

m) Equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo para atividade do
CEP;

n) Mobiliario, aparelho de telefonia e fax, e material de consumo, exclusivo para
atividade do CEP;

0) Atividades educativas na area de ética em pesquisa aos membros do CEP,
contemplando-se suas especificidades, e em especial as pessoas com perfil de voluntarios
e a comunidade em geral;

.2 — A instituicdo requerente deverd estar devidamente regularizada junto aos
orgaos competentes, autorizada a funcionar de acordo com a sua misséo, ter programa de
pés-graduacao credenciado na CAPES com avaliacéo
minima de nota 4 ou ter em seu quadro efetivo nUmero maior ou igual a 30 (trinta)
profissionais de nivel superior, sendo um terco deles de profissionais com nivel de doutor e
de comprovada experiéncia em pesquisa nos Uultimos 03 anos, informando-se as

especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas.
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.2.1 - Serd admitida a criagdo de CEP de ambito estadual, regional,
intermunicipal e municipal, em 6érgdos da administracdo publica, a critério de Norma
Operacional da CONEP, quando né&o se tratarem de Instituicdes de Ensino e/ou Pesquisa.

I.3.- Apresentar Declaracdo da Diregdo com este teor, e documentagéo
comprobatéria.

[.3.1 - A composi¢do do CEP devera atender ao disposto na Resolucdo CNS
196/96 (item VII), recomendando-se que ndo sejam indicadas para integrar o CEP, ou que
se abstenham das deliberacdes, pessoas que tenham direto interesse, de qualquer
natureza, nos projetos de pesquisa submetidos ao CEP.

I.4 — O registro e o mandato dos membros tem validade de 3 (trés) anos, devendo
ser renovado ao final desse periodo.

Il - A renovacédo do Registro do CEP devera ser solicitada desde 60 dias antes até
60 dias apds a data de vencimento do mandato, e sera efetivada mediante avaliacdo do
CEP e atendimento das condi¢Oes de funcionamento descritas no item 1.1

II.L1 - Os membros anteriormente designados devem se manter em suas fungoes,
por um periodo que ndo exceda 90 dias ap06s o término do seu mandato, até a efetivacéo
do novo registro.

II.2 — Nao sendo solicitada a renovacéo do CEP em tempo habil, o registro sera
cancelado automaticamente.

Il — A avaliagdo do CEP poderé ser feita a qualquer tempo, a critério da CONEP.

lll.L1 — Caso o CEP né&o atenda as condigbes de funcionamento, ser4 dado um
prazo de 60 dias para que sejam tomadas as devidas providéncias e comunicagdo a
CONEP. Na&o havendo resposta ou ndo tendo sido possivel o atendimento aos critérios

de funcionamento, o registro do CEP sera cancelado.
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IV - Em caso de cancelamento do registro, ap6s 1 ano podera ser solicitado novo
registro, juntando-se a documentacdo os esclarecimentos e compromissos da Direcéo

para solugdo dos problemas anteriores.

V - Esta norma entra em vigor a partir desta data, para registro de novos CEPs e
para renovacao dos ja registrados, a medida do término do mandato.

V.1 - Os pedidos de registro formulados a partir da vigéncia desta Resolugéo
devem observar todas as regras aqui estabelecidas.

VI — Os CEPs que se encontram com pedido de registro ou de renovacao de
registro em tramitagdo terdo o prazo de até 90 (noventa) dias para se ajustarem as

condi¢des desta Resolugéo.

FRANCISCO BATISTA JUNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 370, de 8 de margo de 2007, nos termos do

Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006.

JOSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Saude
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(Anexo 1V)

Consentimento Livre e Esclarecido

InstituicAo Responséavel pela Pesquisa:

CENTRO UNIVERSITARIO GERALDO DI BIASE

Pesquisador Responsével:

TAlafAanna AA ~rAntatA:

Titulo da Pesquisa:

Prezado (a) Sr (a),
O(a) Sr(a) esta convidado para participar, voluntariamente, de uma entrevista

prestada ao : discente do

Curso da InstituicAo de

Ensino abaixo qualificada.

Peco que leia (ouga) com atencédo as informagdes a seguir antes de dar o seu

consentimento. A pesquisa tem como objetivo:

“COMPROMISSO COM A TRANSFORMAGAO SOCIAL”
UNIDADE VOLTA REDONDA-RJ - RUA DEPUTADO GERALDO DI BIASE, 81 - ATERRADO - TELS.: (24) 3345-1700 - CEP: 27213-080
UNIDADE NOVA IGUAGCU-RJ - RUA ANTENOR DE MOURA RAUNHETTI, 152 - BAIRRO DA LUZ -TELS.:(21) 2768-9726 - CEP: 26260-050
UNIDADE BARRA DO PIRAI-RJ - RODOVIA BENJAMIM IELPO, KM 11, EST. DE VALENGA - TELS.: (24) 2447-4700 - CEP: 27101-090



. FUNDAGAO EDUCACIONAL ROSEMAR PIMENTEL
] 2 CENTRO UNIVERSITARIO GERALDO DI BIASE
‘UGB PRO-REITORIA DE POS-GRADUAGAO, PESQUISA E EXTENSAO — PROPPEX

PROPPEX

N&o haverd nenhum tipo de risco ou problema legal, caso o(a) Sr(a) participe
de nosso estudo, visto que esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica
de Pesquisa com Seres Humanos - CEP do UGB, protocolado sob n°

/

Sua participacao neste estudo € voluntaria. As entrevistas serdo gravadas para
transcri¢cdo e analise. A qualquer momento o(a) Sr(a) tem plena liberdade para se
retirar da entrevista, assim como ouvir as gravagOes e retirar trechos que julgar
necessario.

Caso haja necessidade, V.S.2 podera dispor de um tempo para refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-lo na
tomada de deciséo livre e esclarecida.

Como beneficios, a referida pesquisa podera contribuir para a elaboracéo de

estratégias de

Antes de concordar em participar da pesquisa e a qualquer momento da
mesma, o(a) Sr(a) pode e deve abordar todas as perguntas que julgar necessario.

Sua identificacdo sera mantida como informacao confidencial. Os resultados do
estudo serdo divulgados e/ou publicados através de artigos cientificos, em revistas,
jornais, jornadas, congressos e eventos cientificos sem que sejam reveladas as

identidades dos participantes.
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N&do havera, sob nenhum pretexto, despesas por parte de V.S3s. quanto a sua

participacdo nesta pesquisa.

Eu

Abaixo assinado concordo em participar voluntariamente desta pesquisa.
Declaro que li (ouvi) e entendi todas as informagdes referentes a este estudo e

que todas as perguntas foram respondidas adequadamente pelo(a) pesquisador(a).

Nome Completo Assinatura

Participante:

Pesquisador:

: de de20__

Contato CEP-UGB

Endereco: Rua Deputado Geraldo Di Biase, n° 81, Aterrado Volta Redonda
Tels: 24- 33451700

Email: cepugb@ugb.edu.br
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