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ITENS AVALIADOS EM PROTOCOLOS DE PESQUISA

Lista com itens minimos necessarios a todos os protocolos de pesquisa submetidos a avaliagao do CEP-
IFFluminense. Destaca-se que, dependendo da area da pesquisa submetida, outros itens poderdao ser
exigidos, em funcdo das especificidades de cada area e de cada projeto. Entretanto, ao atender aos itens
abaixo, grande parte das pendéncias serao evitadas no processo de apreciagao pelo colegiado do CEP.

FOLHA DE ROSTO

1. CNPJ confere com os dados do
responsavel (Diretor Geral ou Diretor de
Extens&o) no campo Instituicdo proponente.

1. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 estabelece que "3.3) Todos os protocolos de pesquisa
devem conter: a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificagdo dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a fungéo
de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo." Os dados do campo instituicdo
proponente devem ser compativeis com a assinatura do responsavel (Diretor Geral ou Diretor de
Pesquisa do campus por meio do qual a pesquisa esta sendo proposta).

2. Dados do Diretor Geral ou de Pesquisa
devidamente preenchidos, data informada
(carimbo  preferencialmente), assinatura
compativel com os dados informados.

2. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 estabelece que "3.3) Todos os protocolos de pesquisa
devem conter: a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificagdo dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a fungéo
de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo." Os dados do campo instituicdo
proponente devem ser compativeis com a assinatura do responsavel (Diretor Geral ou Diretor de
Pesquisa do campus por meio do qual a pesquisa esta sendo proposta).

3. Termo de compromisso datado e
assinado pelo pesquisador.

3. De acordo com a Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.3, "Todos os protocolos de
pesquisa devem conter: a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificagdo dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis
com as do protocolo."

PROJETO DETALHADO

1. Apresenta justificativa com base em
principios cientificos, indicando relevancia
social da pesquisa).

Destaca-se que a justificativa de uma
pesquisa nado pode apresentar cunho
pessoal, pois, neste caso, a justificativa se

traduz por motivacdo pessoal.

1. O item lll.2.a da Resolugdo CNS N° 466 de 2012, determina que “lll.2 - As pesquisas, em
qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
exigéncias: a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas [...]" e o item 3.4.1, subitem 3, da Norma Operacional CNS N°
001/2013 estabelece que todos os projetos de pesquisa devem conter informagdes sobre a
relevancia social da pesquisa: "[...] 3 — Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo
de atuacao, apresentada pelo pesquisador”.

2. Objetivos (geral e especificos).

2. O item 3.4.1, subitem 4, da Norma Operacional CNS N° 001/2013 estabelece que todos os
projetos de pesquisa devem conter os objetivos da pesquisa.

3. Descreve o local de

pesquisa.

realizagdo da

3. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina, em seu item 34.1, subitem 5, que todos os
projetos de pesquisa devem conter a descri¢ao do local de realizagdo da pesquisa: "[...] 5 — Local
de realizagao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos, centros, comunidades
e instituigdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa. Em caso de estudos
nacionais ou internacionais 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 o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um
dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o
caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente,
conforme o caso."




4. Descreve a populacédo a ser estudada de
forma adequada, incluido estimativa da
amostra.

4. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina, em seu item 3.4.1, subitem 6, que todos os
projetos de pesquisa devem conter informagdes sobre a populacdo a ser estudada: "[...] 6 —
Populagdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como: tamanho, faixa
etaria, sexo, cor/raga (classificagdo do IBGE) e etnia, orientagdo sexual e identidade de género,
classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descri¢cdo da populagdo e que possam,
de fato, ser significativas para a andlise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da
populagao, deve ser apresentada justificativa para a ndo apresentagéo da descricdo da populagéo,
e das razdes para a utilizagéo de grupos vulneraveis, quando for o caso."

5. Apresenta tipificagado/classificagdo da
pesquisa com fundamentagéao cientifica.

5. A Resolugdo CNS N° 466/2012 versa que ‘lll.2 - As pesquisas, em qualquer area do
conhecimento envolvendo seres humanos, deverédo observar as seguintes exigéncias: [...] e) utilizar
os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-os, seja a pesquisa
qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa.”

6. Descreve a metodologia e procedimentos
com base em fundamentagao cientifica.

6. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todos os projetos de pesquisa devem
conter informagdes sobre a metodologia utilizada: "[...] 8 — Método a ser utilizado: descrigéo
detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em fundamentagéo cientifica; a
descri¢gao da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes,
os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam,
de fato, ser significativos para a analise ética."

7. Informa os critérios de inclusdo de

participantes.

7. A Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.4.1, subitem 11, determina que os projetos de
pesquisa devem conter informagdes sobre os critérios de incluséo e exclusdo de participantes.

8. Descreve a forma de recrutamento dos
participantes.

8. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todos os projetos de pesquisa devem
conter informagbes sobre a metodologia utilizada: "[...] 8 — Método a ser utilizado: descrigéo
detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em fundamentagéo cientifica; a
descri¢cao da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes,
os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam,
de fato, ser significativos para a analise ética."

9. Informa como sera feita a entrega e
assinatura do TCLE/TALE (se for virtual

9. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todos os projetos de pesquisa devem
conter informacdes sobre a metodologia utilizada: "[...] 8 — Método a ser utilizado: descrigéo
detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em fundamentagéo cientifica; a

observar a Carta Circular N° 1 de | descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes,

2021/CONEP/SECNS/MS). os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, € que possam,
de fato, ser significativos para a analise ética."

10. Informa os critérios de exclusdo de | 10. A Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.4.1, subitem 11, determina que os projetos de

participantes de forma adequada.

pesquisa devem conter informagdes sobre os critérios de inclusdo e exclusao de participantes.

11. Apresenta os riscos envolvidos na
pesquisa com sua gradacdo e medidas
para reduzi-los ou evita-los.

11. A Resolugdo CNS N° 466/2012 estabelece: “lll.2 - As pesquisas, em qualquer area do
conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias: [...] d)
buscar sempre que prevalegam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos
previsiveis.” e acrescenta , em seu item V, que "Toda pesquisa com seres humanos envolve risco
em tipos e gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os
cuidados para minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes.
Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou
coletivo. A analise de risco € componente imprescindivel a analise ética [...]." e a Norma
Operacional CNS N° 001/2013 determina que todo projeto deve conter "[...] 12 — Riscos e
beneficios envolvidos na execucéo da pesquisa: o risco, avaliando sua gradacao, e descrevendo
as medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante da pesquisa; as medidas para
assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios,
diretos ou indiretos, para a populagédo estudada e a sociedade."

12. Apresenta os beneficios da pesquisa
aos participantes e a sociedade.

12. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todo projeto deve conter "[...] 12 —
Riscos e beneficios envolvidos na execugdo da pesquisa: o risco, avaliando sua gradagéo, e
descrevendo as medidas para sua minimizagéo e protegao do participante da pesquisa; as medidas
para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios,
diretos ou indiretos, para a populagédo estudada e a sociedade."

13. Apresenta os critérios que podem
ocasionar o encerramento ou suspensao da
pesquisa.

13. O item 3.4.1, subitem 13, da Norma Operacional CNS N° 001/2013 estabelece que os projetos
de pesquisa devem conter os critérios que podem ocasionar a suspensdo ou encerramento da
pesquisa.

14. Informa como sera feita a divulgagao
dos resultados aos participantes.

14. O artigo 17 da Resolugdo CNS N° 510/2016 diz que "O Registro de Consentimento Livre e
Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre a
pesquisa, incluindo: [...] VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa." e a
Norma Operacional CNS N° 001/2013 prevé que os projetos de pesquisa devem conter
informagdes sobre a divulgagdo dos resultados da pesquisa: "[...] 14 — Resultados do estudo:
garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da
pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos."




15. Informa sobre a divulgagdo de
resultados as autoridades e/ou Orgaos
competentes, quando for o caso.

15. O item 1ll.2, subitem m, da Resolugdo CNS N° 466/2012, versa sobre a comunicagdo de
resultados as autoridades e 6rgdos competentes: "[...] m) comunicar as autoridades competentes,
bem como aos 6rgaos legitimados pelo Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa,
sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das condicbes de vida da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam
estigmatizados."

16. Informa onde os resultados serédo
publicados e garante o crédito aos autores.

16. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 prevé, em seu item 15, que os projetos de pesquisa
devem conter informagdes sobre a 0 encaminhamento dos resultados da pesquisa para publicagado:
"[...] 15 — Divulgacédo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da
pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores."

17. Em pesquisas cujos participantes sejam
criangas, adolescentes ou pessoas com
capacidade de decisao reduzida (grupos
vulneraveis), deve haver justificativa para a
escolha desses individuos.

17. De acordo com a Resolugdo CNS N° 466/2012, item 1V.6.a, "em pesquisas cujos convidados
sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doenca mental ou em situacdo de
substancial diminuigdo em sua capacidade de decisdo, devera haver justificativa clara de sua
escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente.
Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e
esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa,
preservado o direito de informagéo destes, no limite de sua capacidade." e acrescenta que "lll.2 -
As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao observar
as seguintes exigéncias: [...] j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia
plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a
informacgéo desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos
que a investigagdo possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis." Também a
Norma Operacional CNS N° 001/2013, item especifica, no item 3.4.1, subitem 6, que deve haver
justificativa para a escolha de grupos vulneraveis para o desenvolvimento da pesquisa.

18. Compromisso explicito do pesquisador
de que a pesquisa somente sera iniciada
somente apds a aprovagado pelo Sistema
CEP-CONEP (pode estar junto ao
cronograma também).

18. Segundo a Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.3, subitem f, todos os protocolos de
pesquisa devem conter: "[...] f) Cronograma que descreva a duragéo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a
partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP."

TERMO DE CONSENTIMENTO E/OU TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A Resolucdo CNS N° 510/2016 define:

“XXII - registro do consentimento ou do assentimento: documento em qualquer meio,

formato ou midia, como papel, audio, flmagem, midia eletrénica e digital, que registra a concessdo de consentimento ou de
assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas,
econdmicas e culturais do participante da pesquisa e em razdo das abordagens metodoldgicas aplicadas.”

E a Resolucdo CNS N° 466/2012 estabelece: “I1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento
sobre a pesquisa a qual se propde participar.” E ainda: “Il.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem
acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apés os participantes da pesquisa serem
devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus

responsaveis legais.”

1. Justificativa para a
pesquisa.

realizagdo da

1. A Resolugdo CNS N° 510/2016 estabelece em seu artigo 17: "Art. 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo
utilizados na pesquisa, com informagao sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa." e a Resolugdo CNS
N° 466/2012 determina, em seu item [V.3: "O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel."

2. Objetivos.

2. A Resolugdo CNS N° 510/2016 estabelece em seu artigo 17: "Art. 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serédo
utilizados na pesquisa, com informagao sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa." e a Resolugdo CNS
N° 466/2012 determina, em seu item 1V.3: "O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusédo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel."




3. Procedimentos (informando se ha grupo
controle ou experimental e 0s
procedimentos para cada grupo).

3. A Resolugdo CNS N° 510/2016 estabelece em seu artigo 17: "Art. 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo
utilizados na pesquisa, com informagéo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa." e a Resolugdo CNS
N° 466/2012 determina, em seu item [V.3: "O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel."

4. Informa porque o participante foi
selecionado para participar da pesquisa.

4. A Resolugdo CNS N° 510/2016 estabelece em seu artigo 17: "Art. 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa, com informagéo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa." e a Resolugdo CNS
N° 466/2012 determina, em seu item IV.3: "O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
conter, obrigatoriamente: a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel."

5. Riscos e medidas para reduzi-los ou
evita-los.

5. A Resolugdo CNS N° 466/2012 que estabelece que "IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] b) explicitagcdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participagdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e
apresentacao das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condigbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa".

6. Beneficios da pesquisa aos participantes
e a sociedade.

6. A Resolugdo CNS N° 466/2012 estabelece que "IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participagdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e
apresentagéo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa".

7. Garantia de liberdade de recusa em
participar.

7. De acordo com a Resolugdo CNS N° 466/2012, item 1V.3, "O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] d) garantia de plena liberdade ao participante da
pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizagéo alguma." e a Resolugdo CNS N° 510/2016 em seu artigo 17, inciso lll, estabelece
que "Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos,
devera conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] a garantia de plena
liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participacdo, podendo retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum."

8. Garantia de liberdade de retirada de
consentimento.

8. De acordo com a Resolugdo CNS N° 466/2012, item 1V.3, "O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] d) garantia de plena liberdade ao participante da
pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizagédo alguma." e a Resolugdo CNS N° 510/2016 em seu artigo 17, inciso lll, estabelece
que "Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos,
devera conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] a garantia de plena
liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participagdo, podendo retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum."

9. Garantia de manutengdo do sigilo e
privacidade.

9. O artigo 17 da Resolugdo CNS N° 510/2016 determina, em seu inciso IV, que "O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] IV — a garantia de manutengcédo do sigilo e da
privacidade dos participantes da pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as
fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestacao explicita em sentido contrario, mesmo
apos o término da pesquisa." e a Resolugdo CNS N° 466/2012 versa que "IV.3 - O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] ) garantia de manutengao
do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa.”

10. Informagdes sobre o direito a

assisténcia integral e gratuita.

10. Segundo a Resolugdo CNS N° 466/2012 "IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
devera conter, obrigatoriamente: [...] ¢) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e
assisténcia a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupgéo da pesquisa.” e acrescenta em
seu item "V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizagdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se
refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa." e de acordo com a Resolugdo CNS N°
510/2016, artigo 17, inciso V, "O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus
diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] V -
informacgéo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terao direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver."




11. Garantia aos participantes de acesso ao
resultado da pesquisa.

11. O artigo 17 da Resolugdo CNS N° 510/2016 determina, em seu inciso VI, que "O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] "VI garantia aos participantes do acesso aos resultados
da pesquisa."

12. Garantia de direito ao ressarcimento em
caso de despesas.

12. O artigo 17 da Resolugdo CNS N° 510/2016 diz, em seu inciso VIl, que "O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] VII - explicitagdo da garantia ao participante de
ressarcimento e a descrigdo das formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante
decorrentes da pesquisa, quando houver."

13. Breve explicagéo do que é o CEP.

13. Segundo a Resolugdo CNS N° 510/2016, artigo 17, inciso X, "O Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre
a pesquisa, incluindo: [...] X - breve explicagcao sobre o que € o CEP, bem como endereco, e-mail e
contato telefénico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP." e a Resolugdo CNS N°
466/2012, determina em seu item 1V.5.d que o Termo deve "[...] d) ser elaborado em duas vias,
rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s)
pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em
ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela
pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente."

14. Apresenta linguagem condizente ao
publico alvo.

14. A Resolugdo CNS N° 510/2016 estabelece em seu artigo 17: "Art. 17. O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa, com informagéo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e
acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa.”

15. Garantia de que o termo possui duas
vias, sendo uma do participante.

15. A Resolugdo CNS N° 466/2012, determina em seu item IV.5.d que o Termo deve "[...] d) ser
elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo
convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar
na mesma folha."

16. Garantia de direito a indenizagdo em
caso de danos decorrentes da pesquisa.

16. De acordo com a Resolugdo CNS N° 466/2012 "IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: [...] h) explicitagdo da garantia de indenizagdo diante
de eventuais danos decorrentes da pesquisa.”

17. Numeragédo das paginas informando a
pagina atual e o numero total de paginas
(pagina 1 de 3, pagina 2 de 3 ou pagina
1/3, pagina 2/3).

17. Para garantir o cumprimento dos principios éticos, a numeragdo das paginas do TCLE/TALE
deve informar o numero da pagina atual e o numero total de paginas, em um dos seguintes
formatos: pagina 1 de 3, pagina 2 de 3 ou pagina 1/3, pagina 2/3 de forma a garantir ao participante
que nenhuma pagina foi perdida, subtraida ou adicionada ao documento.

18. No campo de assinatura devem constar
os termos "assinatura do pesquisador";
"assinatura do participante da pesquisa"/
"assinatura do responsavel legal".

18. No campo de assinatura do TCLE/TALE devem ser usados os termos "assinatura do
pesquisador"; "assinatura do participante da pesquisa"/"assinatura do responsavel legal",
obedecendo a terminologia preconizada na Resolugdo CNS N° 466/2012 em seus itens 11.10 e
11.15. O uso do termo "assinatura do pesquisador" e ndo "assinatura do pesquisador responsavel”
esta associado ao fato de que, em boa parte dos casos, ndo é, necessariamente, o pesquisador
responsavel pelo projeto que fara a obtencéo da assinatura dos participantes nos documentos
supracitados, mas qualquer um dos membros da equipe de pesquisa. Também ndo sdo mais
usados os termos "sujeitos de pesquisa” ou "voluntarios", sendo adotado o termo "participante da
pesquisa".

19. Dados de contato dos responsaveis
pela pesquisa.

19. O artigo 17 da Resolugdo CNS N° 510/2016 diz, em seu inciso VIIl, que "O Registro de
Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos
suficientes sobre a pesquisa, incluindo: [...] VIII - a informagdo do enderego, e-mail e contato
telefénico, dos responsaveis pela pesquisa." e a Resolugdo CNS N° 466/2012, determina em seu
item IV.5.d que o Termo deve "[...] d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas [...] Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefénico ou
outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente."

20. Dados de contato do CEP.

20. Segundo a Resolugdo CNS N° 510/2016, artigo 17, inciso X, "O Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes sobre
a pesquisa, incluindo: [...] X - breve explicagdo sobre o que € o CEP, bem como endereco, e-mail e
contato telefénico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP." e a Resolugdo CNS N°
466/2012, determina em seu item 1V.5.d que o Termo deve "[...] d) ser elaborado em duas vias,
rubricadas em todas as suas paginas e assinadas [...] Em ambas as vias deverdo constar o
enderego e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da
CONEP, quando pertinente."

OUTROS DOCUMENTOS

1. Declaracdo de compromisso do
pesquisador de anexar os resultados da
pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuais e
patentes industriais.

1. A Norma Operacional CNS N° 001/2013 estabelece que "3.3) Todos os protocolos de pesquisa
devem conter: [...] c) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais."




2. Orgamento adequado ao
desenvolvimento da pesquisa: detalhar os | 2. De acordo com a Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.3, subitem e, todos os protocolos
recursos, fontes e destinagéo (informando | 4e pesquisa devem conter: [...] e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo
S€ 0s ;t)artt|cu3antes %/ou a Instituigéo [...] apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes,
glrgsr%ngﬂs?o :r;graor::inr&?aorelizr(:rrﬁ:;tg%n; quando necess?rio, tais como transporte e alimentagdo e compensagdo material nos casos
quaisquer  eventuais despesas aos | 'essalvados no item I1.10 da Resolugdo do CNS N° 466/2012."

participantes da pesquisa).

3. Segundo a Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.3, subitem f, todos os protocolos de
3. Cronograma adequado ao | pesquisa devem conter: "[...] f) Cronograma que descreva a duragéo total e as diferentes etapas da
desenvolvimento da pesquisa. pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a
partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP."

4. Cronograma informa compromisso . . )
explicito do pesquisador de que a pesquisa 4. Segundo a Norma Operacional CNS N° 001/2013, item 3.3, subitem f, todos os protocolos de

somente sera iniciada somente apés a | Pesquisa devem conter: "[...] f) Cronograma que descreva a duragéo total e as diferentes etapas da
aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP | pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a

(pode estar no texto do projeto | partir da aprovagéo pelo Sistema CEP-CONEP."
detalhado também).

6. O item 3.3.i da Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todos os protocolos de
pesquisa devem conter: "[...] i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa.”, assim, considerando a caracteristica do projeto apresentado, deve-se
anexar uma declaragédo de anuéncia informando a concordancia da instituicdo para utilizagdo das
instalagdes e recursos (quando necessarios).

5. Declaragédo de anuéncia da instituicdo na
qual a pesquisa sera aplicada, informando
a concordancia para uso das instalagbes e
recursos, quando necessario.

7. O item 3.3.i da Norma Operacional CNS N° 001/2013 determina que todos os protocolos de
pesquisa devem conter: "[...] i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa.”, assim, considerando a caracteristica do projeto apresentado, deve-se
anexar uma declaragdo do professor informando a ciéncia de uso das aulas para a aplicagdo da
pesquisa, caso o pesquisador ndo seja o professor titular da disciplina.

6. Declaragdo do professor informando a
ciéncia de uso das aulas para realizagédo da
pesquisa, caso o pesquisador ndo seja o
professor titular da disciplina.

8. As informagdes das informagdes basicas do projeto na Plataforma Brasil devem ser compativeis
e apresentar mesmo contetido que as informagdes dos demais documentos do protocolo: projeto
detalhado, TCLE e TALE, orgamento e cronograma (estes dois ultimos podem estar no arquivo do
projeto detalhado ou como documentos anexos na Plataforma Brasil).

7. O TCLE/TALE, o projeto detalhado e as
informagdes basicas apresentam textos
padronizados, com o mesmo conteudo.

OBSERVAGOES:

1. Nao ha pesquisa sem riscos ou desconfortos inerentes a sua realizacio, portanto, devem ser cuidadosamente
pensados os riscos aos participantes da pesquisa, tais como riscos de origem fisica (incluindo cansac¢o) ou de origem
psicoldgica (incluindo constrangimento), por exemplo, entre outros. Ressalta-se que direitos como direito de recusa
ou de desisténcia a qualquer momento da pesquisa, ndo sdo formas de preveng¢ao ou mitigagado de riscos, bem como
nao sado formas de prevencgao de riscos os direitos a privacidade e sigilo.

2. Os critérios de exclusdo devem ser pensados com base na populacido do estudo. Dentro do grupo selecionado,
que critérios poderiam fazer com que um participante fosse retirado da pesquisa (afastamento por motivo de saude,
férias, afastamento para capacitagdo, uso de marca passo, entre outros). Deve-se ter cuidado para que os direitos do
participante ndo sejam confundidos com critérios de exclusdo: a ndo assinatura do TCLE/TALE é direito do
participante, ja que ele pode se recusar a participar da pesquisa, assim como a desisténcia em qualquer etapa, visto
que o participante tem direito a sair da pesquisa em qualquer tempo se julgar necessario.

3. O cronograma deve ser apresentado de acordo com as orientagbes da Carta Circular N° 061/2012
CONEP/CNS/GB/MS.

4. Pesquisas com etapas desenvolvidas em ambiente virtual devem seguir as orientagbes da Carta Circular
N° 1/2021 CONEP/SECNS/MS.

5. O texto do TALE deve conter todas as informagdes do texto do TCLE e ambos devem ser redigidos em linguagem
clara e considerando as caracteristicas do publico-alvo, para que sejam de facil leitura e entendimento.

6. Toda e qualquer pesquisa tem custos, ainda que sejam considerados baixos e arcados pelo pesquisador. Portanto,
todas as possiveis despesas devem ser listadas e orgadas adequadamente, informando as fontes e destinagao dos
recursos.

7. O pesquisador tem direito a solicitar um Parecer de Mérito do CEP-IFFluminense caso tenha duvidas de que seu
projeto precisa passar pela avaliagdo do Comité. Basta enviar um e-mail para cep@iff.edu.br.




