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Prezados pesquisadores:

Ao longo dos meses, o atual colegiado CEP/UEMG Divinépolis vem observando que a auséncia
de determinadas informagoes nos projetos submetidos tem gerado pendéncias recorrentes.
Por acreditar que o trabalho de orientagao é continuo, apresentamos, abaixo, alguns esclareci-
mentos e algumas sugestoes para itens que devem receber atengao especial.

O sistema CEP/Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) tem como funcéo proteger os
participantes de pesquisa por meio da avaliagao ética de toda pesquisa que possua a participa-
¢ao direta ou indireta de seres humanos.

O sistema CEP/Conep possui carater consultivo, deliberativo e educativo, ndo sendo de sua alga-
da estipular quaisquer tipos de penalidades.

Sua fungao é de analise ética na condugao de pesquisas envolvendo seres humanos, prezando
pelo maior beneficio e menor risco aos participantes da pesquisa.

Cabe ressaltar que, como parte dos procedimentos administrativos, o sistema CEP/Conep, ao
receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, principalmente as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa, comunicara os fatos as instancias competentes para
averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico: https://conselho.saude.gov.br/images/co-
missoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf.

Os procedimentos para submissao, avaliagdo e acompanhamento das pesquisas envolvendo
seres humanos sao apresentados na Norma Operacional 001/2013: http://conselho.saude.
gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacio-
nal_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf.
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Quais pesquisas NAO sao avaliadas por um Comité de Etica
(Sistema CEP/Conep)?

Pesquisas envolvendo apenas dados de dominio publico (dados anonimizados e disponibiliza-
dos em plataforma de acesso publico — exemplo: IBGE/DATASUS/Siscolo) que ndo identifiquem
participante da pesquisa;

Revisao bibliografica sem envolvimento de seres humanos;

Pesquisas que tenham como objetivo o monitoramento de um servigo, para fins de sua melhoria
ou implementacao, ndao visam obter um conhecimento generalizavel. Exemplo: monitoramento
de satisfagdo ou pesquisas de opinido sobre um servico;

Pesquisas realizadas pelo poder publico, para conhecimento das caracteristicas de uma popula-
¢ao. Exemplo: pesquisas censitarias;

Atividade realizada com a finalidade exclusiva de educagéao, ensino ou treinamento, sem o objeti-
vo de pesquisa, com estudantes de graduagao, curso técnico ou profissionais em especializagao,
exceto trabalhos de conclusao de curso, monografias e similares;

Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagées que emergem, espontanea e con-
tingencialmente, na pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam identificar o
sujeito;

Com bancos de dados, cujas informagbes sdo agregadas, sem possibilidade de identificagdo
individual;

Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de no-
vembro de 2011.

TODAS AS PESQUISAS QUE Nf\(’) SE ENCAIXEM NOS ITENS ACIMA DEVERAO SER SUBMETI-
DAS A ANALISE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA.
ATENCAO: TODO O PROCESSO SE DA de forma eletronica, na Plataforma Brasil.
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Elaboragao do projeto de pesquisa e de conteudos obrigatorios
para analise do CEP

O projeto deve ser escrito de forma clara e fluida, possibilitando o entendimento dos membros
pareceristas. Nosso CEP possui representagao das diferentes areas do saber, mas, as vezes, ha
trabalhos com metodologias muito especificas e, assim, precisamos entender o que sera realiza-
do para que a avaliagdo ética possa se dar;

Além das etapas normatizadas para elaboragao do projeto de pesquisa, deve conter em seu corpo
0s seguintes elementos:

ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA
Devera ser indicado que a pesquisa s6 terd inicio apos a aprovacao do Comité de Etica em Pesquisa;

Se a pesquisa envolve seres humanos e alguma intervengdo com estes, devera, necessa-
riamente, citar que as exigéncias da Resolugdo 466/2012, do Conselho Nacional de Saude
(CNS), serdo respeitadas (https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf);

Se a pesquisa é da drea das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), devera ser citada a Reso-
lugdo 510/2016, do CNS (http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Res0510.pdf), e,
se houver alguma intervengao com os participantes, a Resolugao 466/2012 também devera
ser mencionada:

Pesquisa em CHS: aquelas que se voltam para o conhecimento, compreensao das condi-
¢oes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagdes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenagdes histéricas e politicas e suas formas
de subjetividade e comunicacédo, de forma direta e indireta, incluindo modalidades de pes-
quisa que envolvam intervengao (Resolugédo 510/2016, I, XVI);

Além do reconhecimento do conceito de ética como construgéao histérica, social e cultural,
o texto reconhece as especificidades das CHS em suas concepgdes e praticas de pesquisa,
assumindo seu carater pluralista, do qual decorrem multiplas perspectivas teérico-metodo-
l6gicas. Além disso, destaca a relagao pesquisador-participante como um processo conti-
nuo, dialégico, reflexivo e ndo hierarquico;

Ver pesquisas em CHS que n&o precisam passar pelo Comité de Etica: Resolugdo 510/2016, Art.
1°, Paragrafo Unico.

Se a pesquisa for realizada no ambito do SUS, devera ser citada a Resolugdao 580/2018, do CNS,
que trata das especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS
(https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso0580.pdf):

Caso haja intervengdo com os participantes — exemplo: aplicagado de algum protocolo de avalia-
¢ao fisica —, a Resolugédo 466/2012 também devera ser citada;

E, se houver coleta de dados demograficos dos participantes — exemplo: género, enderego, esco-
laridade, idade —, a Resolugédo 510/2018 também devera citada.

Ou seja, o mesmo projeto podera estar sujeito as trés Resolugdes. Portanto, fique atento!



Devera ser descrito como ocorrera a coleta de dados: se entrevista, questionario etc; se sera
aplicado algum protocolo especifico (¢ importante haver uma descricdo deste no projeto); se
serdo feitas avaliagdes fisicas, administracao de alguma medicacéao etc. Ha necessidade de
informar se estes procedimentos serao realizados de forma presencial ou “on-line”. Devera ser
apresentado o tempo médio para a realizagao da coleta de dados. O documento devera estar
anexado ao projeto;

Devera apresentar que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) serd assinado
pelo participante da pesquisa e pelo pesquisador responsavel, mesmo que seja pesquisa das
CHS, em que o TCLE, necessariamente, ndo é assinado antes de a pesquisa ser iniciada, dada
a especificidade das pesquisas nessa area, que, muitas vezes, implica na insergao do pesqui-
sador no campo pesquisado. O mesmo é valido para as pesquisas que adotam a metodologia
de estudo de caso.

NOTA: Quando for redigir o TCLE, siga as orientagoes para elaboragao de TCLE, o “checklist” do
TCLE e a Justificativa da auséncia do TCLE disponivel no menu inferior do site: https:/www.uemg.
br/pesquisa/pesquisa/etica “Cadastro e documentos — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE) — Checklist para elaboragao TCLE, Modelo TCLE, Justificativa da auséncia
do TCLE". O instrutivo serve como orientador para incluir todas as informagdes importantes num
TCLE. Ressaltamos que o TCLE deve ser redigido em linguagem clara e acessivel, de acordo com
o grupo de participantes a serem abordados na pesquisa. E indispensével que sejam descritos no
termo todos os procedimentos a serem realizados com os participantes. Se na pesquisa forem
abordados grupos de pessoas diferentes, deve-se apresentar um termo para cada grupo explican-
do os motivos do convite (ex.: gestores e subordinados; classes de profissionais diferentes; adul-
tos participantes e adultos responséveis por menores etc.). Por que aquela populagdo esta sendo
convidada para a pesquisa? O que sera feito com ela? Isso vale para os diferentes procedimentos
(teste diagndstico, afericdo de pressao, entrevistas, grupos focais etc.).

Atengao: Caso nao haja atendimento as normas da Conep quanto a elaboragao do TCLE, este en-
trara em pendéncia, por ocasiao da analise ética do projeto, devendo o pesquisador apresentar o
TCLE modificado quando responder as pendéncias éticas do parecer consubstanciado.

Quando a pesquisa for realizada com menores de 18 anos e individuos legalmente incapazes
o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) é obrigatério. Documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou os legalmente incapazes, por meio do qual, apds serem
devidamente esclarecidos, os participantes da pesquisa explicitardo sua anuéncia em partici-
par da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais. Informamos que
este Termo de Assentimento nao tem poder legal e ndo exclui a necessidade do TCLE assinado
pelo representante legal, com o objetivo de resguardar os sujeitos da pesquisa, implicitamente e
proteger o pesquisador e os demais envolvidos no que se refere as responsabilidades inerentes
a pesquisa. Verifique orientagdes no modelo do CEP/UEMG disponiveis em https://www.uemg.
br/pesquisa/pesquisa/etica Cadastro e Documentos — TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ES-
CLARECIDO (TALE) — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (Menores) — Termo de Assen-
timento Livre e Esclarecido (Responsaveis);

Apresentacgao dos riscos e beneficios para os participantes seguidos das formas para minimiza-
-los (mitigagdo dos riscos).

De acordo com a Resolugdo CNS n°® 466/2012 toda pesquisa com seres humanos envolve riscos
nas dimensoes fisica, psiquica, moral, intelectual, emocional, social, cultural do ser humano, em
tipos e gradagdes variadas, mesmo que minimas.

O pesquisador deve analisar possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano indivi-
dual ou coletivo, informando os riscos em todas as etapas da pesquisa, e apresentar de forma
clara e detalhada, os procedimentos para evitar, minimizar, corrigir ou sanar os riscos inerentes
a eles decorrentes.



Riscos: possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente.

NOTA: A ponderagao do pesquisador sobre os riscos da pesquisa para o participante é impres-
cindivel a andlise ética. Portanto, NUNCA deixe este item em branco ou diga que nao ha riscos.

TABELA COM EXEMPLOS DE RISCOS E MEDIDAS MINIMIZADORAS PARA 0S
PARTICIPANTES DE PESQUISA

IMPORTANTE: Os riscos e as medidas minimizadoras devem ser descritos em forma de TEXTO (e
ndo em topicos)

METODOS DE COLETA RISCOS/DANOS MEDIDAS MINIMIZADORAS
DOS DADOS POSSIVEIS
Aplicagéo de Divulgacao de dados Garantir o zelo pelo sigilo dos dados

questionarios

e entrevistas
presencialmente
ou em AMBIENTE
VIRTUAL
(inclusive telefénico,
ndo envolvendo

a presenga fisica
do pesquisador e
do participante de
pesquisa) (com ou
sem gravagao de
audio e video)

Pesquisa em
Ambiente virtual:
Verificar orientagdes
para procedimentos
em pesquisas com
qualquer etapa em
ambiente virtual:
https://conselho.
saude.gov.br/
images/comissoes/
conep/documentos/
CARTAS/Carta_
Circular_01.2021.pdf

confidenciais

fornecidos e pela guarda adequada

das informagdes coletadas, assumindo
também o compromisso de nao publicar
o nome dos participantes (nem mesmo
as iniciais) ou qualquer outra forma que
permita a identificagao individual.

Exposicdo da imagem do
participante em videos
(gravados ou néo) que
possam resultar na sua
identificagao

O pesquisador responsavel devera, apds

a conclusao da coleta de dados, fazer o
“download” dos dados coletados para um
dispositivo eletronico local, apagando todo
registro de qualquer plataforma virtual,
ambiente compartilhado ou "nuvem".

Medo ou desconforto

Garantir uma abordagem cautelosa ao
individuo, considerando e respeitando
seus valores, sua cultura e suas crengas;
promogao de privacidade em ambiente
tranquilo e seguro.

Vergonha

Garantir local reservado e liberdade para
ndo responder questdes constrangedoras.

Quebra de sigilo

Garantir o sigilo em relagéo as suas
respostas, as quais serdo tidas como
confidenciais e utilizadas apenas para fins
cientificos.

Quebra de anonimato

Garantir a ndo identificagdo nominal no
formuldrio e no banco de dados, a fim de
assegurar o seu anonimato.

Alteracdes na autoestima
provocadas pela
evocagao de memorias
ou por reforgos na
conscientizagao sobre
uma condigao fisica ou
psicologica restritiva ou
incapacitante

Deve-se garantir ao parcipante de pesquisa

o direito de acesso ao teor do contetdo do

instrumento (tépicos que serdo abordados),
antes de responder as perguntas, para uma
tomada de deciséo informada.




Constrangimento, cansaco
e desconforto

Serao orientados a preencherem o
questiondrio em locais confortaveis,
horario de preferéncia dos participantes, no
tempo em que conseguirem e da maneira
que escolherem. Caso ndo queiram
responder alguma questao, poderao deixar
em branco e seguir com o preenchimento,
até o envio, evitando o constrangimento e
desconforto por parte dos voluntarios.

Participante dessa
pesquisa, ser identificado,
o que pode fazer com que
se sinta constrangido

Os nomes dos “professores e professoras”,
participantes dessa pesquisa, ndo serao
revelados, sendo substituidos por nomes
ficticios.

Se sentir julgado sobre
suas habilidades sobre
o uso das metodologias
ativas nas suas aulas

Sinta-se a vontade para falar ou ndo sobre
determinado assunto, bem como de nao
querer responder a alguma pergunta
durante a entrevista.

Alteracdes de visao de
mundo, de relacionamentos
e de comportamentos

em fungéo de reflexdes
sobre sexualidade, divisdo
de trabalho familiar,
satisfagao profissional
etc. A participagao

podera eventualmente
proporcionar algum
desconforto ou timidez
pelo teor de algumas
questdes e exposi¢ao aos
déficits em Habilidades
Sociais

Caso sintam-se desconfortaveis sobre

as perguntas feitas e a intervengao a ser
realizada os participantes serao lembrados
de que poderao encerrar sua participagao
no momento que desejar.

Para que haja uma reducéo da inibigao do
participante, a pesquisadora assumira a
responsabilidade de tornar possivel que o
ambiente seja um local de seguranca, com
confortabilidade através do didlogo.

Desconforto dos
professores durante

a entrevista devido ao
equipamento de gravagao
de audio

Sera esclarecida a importancia do uso do

equipamento e que poderdo interromper e
desistir da pesquisa quando quiserem ou

nao responderem a alguma pergunta.

Interferéncia na vida e na
rotina dos participantes

Garantir que os horarios de realizagao
das atividades de coleta de dados
sejam antecipadamente acordados
com os participantes e que nao havera
interferéncia dos pesquisadores nos
procedimentos habituais do local de
estudo ou na vida dos participantes.

Embaraco de interagir
com estranhos, medo de
repercussoes eventuais

Abordar o participante de forma cuidadosa
e respeitosa, levando em conta suas
reagdes frente ao tema abordado de
maneira a possibilitar sua abertura frente a
tema que lhe sejam sensiveis. Garantir ao
participante um ambiente seguro, fora do
seu ambiente (trabalho/casa/escola) que
possibilite o sigilo.




Estudos com
Observagao
Participante/Grupo
Focal

Estigmatizagao: divulgagéo
de informagodes

Garantir o acesso em um ambiente que
proporcione privacidade durante a coleta
de dados, uma abordagem humanizada,
optando-se pela escuta atenta e pelo
acolhimento do participante, obtengdo de
informagdes, apenas no que diz respeito
aquelas necessarias para a pesquisa.

Em um estudo em que

a coleta de dados seja

um jogo de perguntas

e respostas acerca de
determinado assunto,
avangando na brincadeira e
recuando casas quem erra,
tal dinamica pode despertar
chacotas e ou situagoes de
bullying entre os colegas.

Uma forma de mitigar tais situagdes que,
inclusive, podem permanecer naquele
ambiente mesmo depois do término da
pesquisa, seria conversar com a turma de
forma a advertir para que sejam evitadas
tais praticas, reforgar isso caso surjam tais
ofensas durante o transcorrer da atividade,
bem como talvez, alterar a metodologia da
mesma, onde, em vez de recuar, aquele/a que
nao acerta apenas nao avanga casas, por
exemplo, num jogo de tabuleiro.

Interferéncia na vida e na
rotina dos participantes

Garantir que os horarios de realizagao

das atividades de coleta de dados sejam
antecipadamente acordados com os
participantes e que nao haverad interferéncia
dos pesquisadores nos procedimentos
habituais do local de estudo ou na vida dos
participantes.

Embaraco de interagir
com estranhos, medo de
repercussoes eventuais

Abordar o participante de forma cuidadosa e
respeitosa, levando em conta suas reagoes
frente ao tema abordado de maneira a
possibilitar sua abertura frente a tema que

Ihe sejam sensiveis. Garantir ao participante
um ambiente seguro, fora do seu ambiente
(trabalho/casa/escola) que possibilite o sigilo.

Considerar riscos
relacionados a divulgacao
de imagem, quando houver
filmagens ou registros
fotograficos

Relembrar ao participante que a imagem dele
s6 sera divulgada caso ele autorize e que,
mesmo depois de ter autorizado ele pode
retirar esta autorizagao, caso assim deseje.
Garantir que sua face ou outra caracteristica
que o identifique sera ocultada com desfoque
ou outro recurso de design gréfico.

Estudos com Dados
Secundarios

Estigmatizacao/ divulgagao
de informagdes quando
houver acesso aos dados de
identificagéo

Garantir o anonimato ao participante e que,
informagdes que possam o identifficar serao
excluidas do protocolo da pesquisa.

Invasao de privacidade

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




Divulgagao de dados
confidenciais

Garantir o zelo pelo sigilo dos dados
fornecidos e pela guarda adequada das
informacgdes coletadas, assumindo também
o0 compromisso de nao publicar o nome
dos participantes (nem mesmo as iniciais)
ou qualquer outra forma que permita a
identificagao individual.

Perda e danos fisicos aos
prontudrios

Garantir a ndo violagao e a integridade dos
documentos (danos fisicos, copias, rasuras).

Relato de caso

** \Vide orientacgoes:
https://conselho.
saude.gov.br/images/
comissoes/conep/
documentos/CARTAS/
CartaCircular166.pdf

Quebra da
confidencialidade

Garantia do zelo pelo sigilo dos dados
coletados e pela confidencialidade dos
dados e uso das imagens com intuito
estritamente académico e cientifico.

Divulgacéo de informagdes

Guarda adequada das informacgdes
coletadas.

Divulgagéo de dados
confidenciais e de imagem

Compromisso de nao divulgacéo da
imagem e garantia de divulgagéo da
imagem, mas sem identificagao do

participante e com autorizagao dele.

Invasao de privacidade

Compromisso de nao publicar qualquer
forma de identificagé@o do participante
(nome, codinome, iniciais, registros
individuais, informagdes postais, nimeros
de telefone, enderecgos eletronicos,
fotografias, figuras, caracteristicas
morfoldgicas, entre outros).

Possibilidade de
contaminagao quando
os procedimentos sao
realizados em regides do
corpo com presenga de
gueimaduras e feridas
abertas na pele. Exemplo
em procedimento de
ativagao muscular.

Serao excluidos da pesquisa os voluntarios
que apresentarem lesdes e queimaduras
nas regioes do corpo analisadas. Apds
arealizacao desses procedimentos o
transdutor (parte do equipamento que
encosta da pele do participante) e os cabos
do eletromidgrafo serdo devidamente
higienizados utilizando uma compressa
umedecida com agua e a adigao de sabao
neutro liquido, seguindo orientagdes dos
fabricantes dos equipamentos.

Desconforto por ficar
deitado na maca em uma
mesma posi¢ao durante
a marcacao das regides
da coxa e do braco para
a aquisicao de imagens
que serao utilizadas na
avaliacdo da area de
secgao transversa dos
musculos analisados

0 voluntario sera orientado a encontrar
uma posigao mais confortavel, podendo
ser ajustada a angulagao do encosto de
cabega da maca, bem como a posigao da
perna e brago esquerdos que nao serao
avaliados no estudo.

Constrangimento
ao realizar exames
antropométricos

Garantir que as medidas sejam feitas por
pesquisador do mesmo género que 0
participante.




Ensaios clinicos/
vacinas/novos
medicamentos/
novos procedimentos

Alergia e ocorréncia de
infecgOes que possam
ser identificadas pelos
pesquisadores

Suspensao imediata da coleta de dados
sempre que se perceber algum risco ou
dano a saude do voluntario da pesquisa
nao previsto no TCLE e suporte ao
voluntario pelo pesquisador ou outros
profissionais que se fizerem necessarios.

Constrangimento ao se
expor durante a realizagao
de testes de qualquer
natureza

Os testes serdo realizados em local
reservado para evitar possiveis
constrangimentos.

Nduseas, tontura,
desmaios e alteragao
pressao arterial

Garantir que o participante deixara

de realizar o procedimento, e sera
devidamente assistido pela equipe
profissional, e caso seja necessario,
poderao ser prescritos medicamentos
para evitar/minimizar tais riscos (sendo

o pesquisador capacitado para isso, caso
contrdrio, buscara suporte de profissional
especializado e competente para realizar a
prescrigao).

Sangramentos

Aplicacao de técnicas de compressao
asséptica e utilizagédo de produtos
cicatrizantes adequados, sendo realizado
por profissional capacitado e treinado.

O participante sera devidamente informado
do tempo de duragao destes riscos ou
danos. A equipe cientifica estard preparada
para reduzir esses danos utilizando
analgésicos, compressas frias/quentes,

€ caso seja necessario, prescricao de
medicamentos para evitar/minimizar tais
riscos. (sendo o pesquisador capacitado
para isso, caso contrario, buscara suporte
de profissional especializado e competente
para realizar a prescrigao).

Dores, hematomas,
desconfortos fisicos e
lesdes

Garantir ao voluntario informacgoes
suficientes do nivel alto de risco a que
sera submetido para que possa desistir, se
assim decidir. O tempo de administragao
do tratamento (seja medicamentoso,
radioativo, estético etc.) podera ser
aumentado ou diminuido, assim como,

a concentragao dos tratamentos
administrados nos participantes com o
objetivo de minimizar o risco de toxicidade
e morte dos participantes.

Toxicidade da substancia
utilizada para coleta de
dados e risco de morte

Os pesquisadores garantirao que utilizarao
todos os procedimentos e protocolos
médicos possiveis para reduzir/evitar que
estes riscos acontecam.




Em exames e testes Os exames e testes serdo realizados por

invasivos, exposigao profissionais capacitados e treinados.
acentuada a situagoes de Caso o desconforto se dé pela maior
desconforto sensibilidade do particpante sera avaliada

com ele a possibilidade de continuidade
e, caso discorde, o estudo serd suspenso
imediatamente.

Desvio ou perda de Garantir que o material sera devidamente
material biologico coletado | identificado, armazenado e transportado
em recipiente especifico e procedimentos
padrdo. Da mesma forma, serd garantida
a guarda da amostra coletada sob
responsabilidade do pesquisador

responsavel.
Estigmatizagéo pela Garantir o compromisso de ndo publicagéo
divulgacéo dos resultados dos nomes dos participantes da pesquisa
e divulgacao de dados ou qualquer outra forma que permita
confidenciais sua identificagdo, mesmo que sejam as

iniciais de seu nome. Usar nomes ficticios
e ndo utilizar informagbes que possam 0s
identificar que ndo sejam relevantes para o
estudo.

Beneficios: Os beneficios da pesquisa devem trazer proveito direto ou indireto, imediato ou
posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagao
na pesquisa, assegurando retorno social e acesso aos procedimentos, produtos ou agentes
da pesquisa.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Esclarecemos que os “critérios de exclusao” nao devem ser meramente o conjunto de caracteris-
ticas opostas aquelas que compdem os “critérios de inclusao’. Exemplos: mulheres gestantes vs
mulheres nao gestantes; maior de 18 anos vs menor de 18 anos; residentes em Minas Gerais vs
nao residentes em Minas Gerais.

Critérios de exclusao sao aqueles que, apesar de o possivel participante de pesquisa atender aos cri-
térios de inclusao, fazem com que nao seja possivel adicionar tal participante por motivo especifico.
Exemplos: inclusdo= mulheres gestantes, exclusao= mulheres que apresentam gestacao de risco; in-
clusao= maior de 18 anos, exclusao= individuos desprovidos de documento de identidade; inclusao=
residentes em Minas Gerais, exclusao= residentes em Minas Gerais ha menos de dez anos.

ORGCAMENTO DA PESQUISA

Segundo orientagao da Conep, TODOS os projetos envolvem custos. Assim, os pesquisadores
devem incluir no projeto orgamento financeiro detalhado, com apresentagao de recursos, fontes
e destinag@o. O mesmo se aplica a projetos que sejam realizados com recursos préprios. Dessa
forma, nenhum or¢gamento podera ter custo zero. Caso a cobertura de ressarcimento, de danos
causados pelos procedimentos da pesquisa (ex. necessidade de realizagdo de exames médicos
por dano causado pela aplicagdo de laser) naquele (orgamento), deve constar o valor destinado
a esta cobertura.

NOTA: Bolsa de iniciagao cientifica ou outra que seja destinada ao discente ndo deve constar no
orcamento da pesquisa.
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CRONOGRAMA

Ao apresentar o cronograma, deixe EXPLICITO que a etapa de coleta de dados do projeto s6 tera
inicio apos a aprovagao do CEP ou da Conep, quando for o caso. Veja orientagées da Conep na
Carta 061/2013.

NOTA: Ressaltamos que o CEP/UEMG néo chancela pesquisas que ja tenham iniciado a coleta
ou analise de dados. A entrada em campo sé podera acontecer apés aprovacgao final do CEP.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS: SEM A SUA SUBMISSAO O
PROJETO NAO SERA ANALISADO

Em todos os projetos de pesquisa, para submissao na Plataforma Brasil, o protocolo de pesqui-
sa devera incluir os seguintes documentos:

Projeto de pesquisa na integra: O projeto de pesquisa deve conter: referencial teérico, objetivos,
local de realizagé@o da pesquisa, populagao a ser estudada, garantias éticas aos participantes de
pesquisa, método e critérios de inclusdo e exclusdo (quando aplicavel).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Caso solicite dispensa de TCLE, devera ser apre-
sentada carta de justificativa.

Orientamos também leitura da Carta CNS/Conep 002/2021 — Orientagdes para procedimentos
em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual.

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido: obrigatorio para pesquisa com menores de idade e
legalmente incapazes.

Termo de autorizagao para uso de banco de dados secundarios: € obrigatério apresentar termo
de autorizagao do responsavel pelo banco para sua utilizagao, seja o responsavel institucional,
seja o coordenador do projeto que o originou. Caso o0 banco seja originario de pesquisa anterior, 0
termo devera identificar a pesquisa por titulo e CAAE: certificado de apresentagao de apreciagao
ética. Devera também ser incluido o parecer consubstanciado de aprovagao na Plataforma;

Termo de Compromisso de Utilizagao de Dados: nas pesquisas que utilizardo base de dados de
acesso restrito ou outros documentos de acesso restrito, sera necessario anexar termo de com-
promisso assinado pelo pesquisador responsavel que assegure a manutengdo do anonimato e
sigilo das informagdes pessoais acessadas, além de compromisso de uso dos dados apenas
para fins da pesquisa ora apresentada. Veja o instrutivo do CEP/UEMG para elaboragao de TCUD
em: https://uemg.br/pesquisa-divinopolis/comite-de-etica-em-pesquisa

Instrumentos de coleta de dados: (questionarios, formularios, roteiros de entrevistas etc.).

Folha de rosto: gerada pelo sistema ap6s o preenchimento completo de todos os campos obri-
gatodrios na Plataforma Brasil. A folha de rosto devera ser anexada ao protocolo de pesquisa
com todas as assinaturas. NO CASO de pesquisas que serao realizadas dentro do ambiente da
Unidade Divindpolis, devera constar a assinatura da Diretoria ou da chefia do Departamento ao
qual o pesquisador esta ligado;

Atengio: ao selecionar a Instituicao Proponente da pesquisa, escolha o cadastro da UEMG/DIVINOPOLIS.
Termo de anuéncia institucional (TAI) e coparticipantes: o termo de anuéncia é um documento

(declaragao, carta ou outro tipo) que o pesquisador deve apresentar para pesquisa cuja coleta
de dados seja executada no ambiente de uma organizagao, ou a utilizagdo de dados que esteja



sob a guarda de uma instituigdo, podendo ser publica ou privada. Autorizagdo assinada pelo
responsavel pela instituicdo ou local onde os dados para a pesquisa serdo coletados. Modelo
disponivel em https:/uemg.br/pesquisa-divinopolis/comite-de-etica-em-pesquisa — TERMO

DE ANUENCIA.

Abaixo, seguem orientagdes sobre quem devera assinar o Termo de Anuéncia.

Termo de Anuéncia (quem devera assinar)

PESQUISADOR

AMBIENTE

TIPOS DE AMBIENTE

PARTICIPANTE

ASSINATURA

Docente/
Pesquisador
UEMG

Virtual

Telefone, Internet
(WhatsApp, Google
Forms, Plataforma
de reunido on-line -
Skype, Zoom, Google
Meet etc.).

Participantes
recrutados por
meio de
divulgacao livre
(redes/midias
sociais, cartaz
etc.)

Diretoria Unidade
Académica (se o
estudo for realizado
na Unidade
Académica a qual o
docente estd locado
a Folha de Rosto
dispensa o Termo
de anuéncua)

Participantes
recrutados por
meio de
divulgacao livre
(redes/midias
sociais, cartaz
etc.)

Diretoria Unidade
Académica (se o
estudo for realizado
na Unidade
Académica a qual o
docente estd locado
a Folha de Rosto
dispensa o Termo
de anuéncua)

Participantes vinculados a alguma
instituicdo especifica

Exemplos

Docentes/
alunos/
técnicos do
Campus UEMG/
Divinépolis

Diretor do Campus
UEMG/Divinopolis

Enfermeiros,
técninos, ACS e
usuarios UBS/
Divinépolis

Secretario/a

da Secretaria
Municipal de Saude
de Divinépolis —
SEMUSA (Conforme
determinagao

da Prefeitura de
Divinopolis)

Professores/
alunos/ técnicos
Escolas
Municipais em
Divinépolis

Secretario/a da
Secretaria Municipal
de Educacgao

de Divindpolis
SEMED (Conforme
determinagéao

da Prefeitura de
Divinépolis)




Professores/
alunos/ técnicos
Escolas
Municipais em
Divindpolis

Secretario/a da
Secretaria Municipal
de Educagao

de Divindpolis
SEMED (Conforme
determinagao

da Prefeitura de
Divinopolis)

Técnicos

e usuarios
CRAS/CREAS
Divinopolis

Secretario/a

da Secretaria
Municipal de
Desenvolvimento
Social (Semds)
(Conforme
determinacao

da Prefeitura de
Divinépolis)

Professores/
alunos/técnicos
escolas
Estaduais

Diretor/a da Escola

Outros tipos de
participantes

Responsavel maior
da institui¢céo a qual
o participante esta
vinculado

Dispensa Termo de Anuéncia

Quando o estudo nédo ocorrer em
uma instituicdo especifica. Exemplo:
Amostragem em bola de neve

Presencial

Em dependéncias Comunidade Diretor da Unidade
da UEMG vinculadas UEMG (discentes | Académica
a uma Unidade e servidores) responsavel
Académica e/ou pessoas pelo local onde
especifica (servigo atendidas a pesquisa sera
escola Psicologia nos _referldos reallzadfn nas
-SEPS|, Laboratérios, servigos dependéncias
Salas de aula, NAE da UEMQ edo
responsavel pelo
etc.) servigo dentro
da Unidade Ex:
Coordenador NAE
Externo a UEMG Exemplos
(Escolas, PSFs,
Assentamentos,
Hospitais,
Comunidades
indigenas etc.)
Hospitais Diretora/a instiuigao
ONGs Representante legal

da ONG




Comunidades Diretor Unidade em
Indigenas que o doente esta
locado, Diretor Funai
e Lider Comunidade
Indigena

E as demais apresentadas acima para o
ambiente virtual

Ambientes publicos Participantes Diretor da Unidade
abordados Académica a qual
em ambientes 0 pesquisador
publicos responsavel esta

vinculado

Atengao: na impossibilidade de apresentagao do Termo de Anuéncia da instituigdo antes da Ii-
beragdo do parecer do CEP/UEMG, o pesquisador devera apresentar um termo de compromisso,
assinado em que: (1) justifique o motivo da ndo apresentagdo do(s) termo(s) institucional(ais)
para apreciagdo prévia do Comité; e (2) se comprometa a anexar tal documento na Plataforma
assim que este o mesmo for obtido. Posteriormente, o/s termo/s de anuéncia deve/m ser envia-
do/s ao CEP, via Plataforma Brasil, como notificagdo. IMPORTANTE OBSERVAR que o termo de
compromisso sera aceito apenas em uma situagao: quando a instituicao coloca a aprovagao do
projeto pelo CEP como prerrogativa ao fornecimento da anuéncia. Qualquer justificativa diferen-
te desta sera avaliada individualmente.

Cronograma: o cronograma detalhado mostra o planejamento da pesquisa desde o inicio até o
término, no qual devera prever, entre outras etapas, a de coleta ou acesso aos dados e a entrega
de relatério final ao CEP. Orientamos que o cronograma seja inserido em arquivo separado, além
do preenchido no formulario da Plataforma Brasil. As diferentes etapas da pesquisa deverao ser
organizadas apresentado apenas os intervalos de tempo, com identificagdo dos meses, da se-
guinte maneira: “etapa x: més 1; etapa y: do més 5 ao més 7" etc. Além disso, todo cronograma
devera trazer a seguinte informacao, de forma a cumprir o disposto na carta Conep 061/2012: “A
etapa de campo de pesquisa (ou acesso a dados restritos), previsto para a pesquisa, sera execu-
tado somente apds aprovacgao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP”.

Or¢amento detalhado: Segundo orientagdo da Conep, toda pesquisa envolve custos, desde os
custos materiais minimos. Todos devem ser previstos e descritos detalhadamente.

Termo de Anuéncia para institui¢ao coparticipante APOS a emissio do parecer do CEP/UEMG/DI-
VINOPOLIS: Veja o modelo: https://uemg.br/pesquisa-divinopolis/comite-de-etica-em-pesquisa.

NOTA: Esse modelo devera ser utilizado apenas para os casos em que a Instituicao fornecera
sua anuéncia somente apds o parecer do CEP.

OBS 1: Materiais de divulgacao para os participantes de pesquisa: devem ser encaminhados
para analise todos os materiais que sejam direcionados aos participantes de pesquisa, tais
como folder/cartaz de recrutamento, diarios de acompanhamento etc. Se surgirem no decorrer
da pesquisa, devera ser enviada emenda ao CEP.

OBS 2: Abordagem aos participantes: No preenchimento dos dados do projeto na Plataforma
Brasil, no item Metodologia, solicita-se que o pesquisador descreva como sera o contato inicial
com os potenciais participantes da pesquisa e o local e como sera a obtengao do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido ou do registro de consentimento. Por exemplo: O local garante a
privacidade e evita o constrangimento? Descrever a forma de abordagem: contato direto individu-
al ou em grupo ou por telefone; por meio de palestra, por terceiros; por carta/e-mail etc.



Veja o disposto na Resolugdo 466/2012 (item IV.1.a):

“... o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera... buscar o
momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento seja efetuado, conside-
rando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua privacidade”.

OBS. 3: Todos os documentos inseridos na Plataforma Brasil, exceto os termos que apresentem
assinatura, deverao permitir a funcao selecionar e “copiar”.

OBS. 4: TCLE, TALE e Instrumentos da pesquisa (que estardo em anexo no projeto na integra)
devem ser inseridos separadamente na Plataforma em sua versao final.

PESQUISAS COM POPULAGAO INDIGENA

O PESQUISADOR devera obter a anuéncia antecipada das autoridades competentes, de acordo
com a legislagao nacional e da comunidade, por meio de seus préprios lideres. Esta declaragao
nao dispensa a obtengao de consentimento individual. Veja especificagdes para pesquisas nesta
area tematica na Resolugao CNS n° 304/2000.

PESQUISAS COM BIORREPOSITORIOS E/OU BIOBANCOS

Para projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico humano em
biorrepositério para utilizagdo na pesquisa especifica e para pesquisas que utilizardo material
biol6gico humano armazenado em biobanco:

Veja a relagdo de documentos especificos necessarios na Resolugao CNS n° 441/2011.

PESQUISAS QUE SERAO ANALISADAS TAMBEM PELA CONEP

Pesquisas de areas tematicas especiais sao enviadas para andlise da Cnep. Veja a relagao das
areas tematicas na Norma Operacional CNS 001/2013.

QUAIS SAO AS FASES E 0S PRAZOS DE TRAMITAGAO DO
PROTOCOLO?

A tramitagdo acontece em aproximadamente 40 dias, se ndo houver pendéncias documentais ou
emitidas pela relatoria no parecer consubstanciado, podendo acontecer em mais ou menos tempo.

10 dias 30 dias

Validagao
documental

Submissao Parecer consubstanciado

Finaliza tramite

.

.
I

.

Aprovado

30 dias 30 dias

30 dias

Nao aprovado Retlrado

Recurso ao Conep: em até 30 dias




Etapa de validagdo documental/Conferéncia dos documentos protocolares: caso haja pendéncia, o
protocolo volta para o pesquisador corrigir as pendéncias documentais. Ressaltamos que algumas
pendéncias s6 serao reconhecidas quando ocorrer a relatoria. Nesse caso, o projeto ndo sera ana-
lisado pelo Comité de Etica e tera parecer de NAO APROVADO no caso de documento obrigatério.

Como se da a sequéncia da apreciagao ética?
n Indica relatoria;
Confirmagao de relatoria;
E Aceite de relatoria;
n Em relatoria;
E Apreciagao pelo Colegiado (reunido);
E Confirmagao da apreciacao do parecer pelo Colegiado;
Parecer final (consubstanciado);
E Disponibilizagao do parecer para o pesquisador.

Se pendente, o pesquisador tem 30 dias para apresentar o atendimento de pendéncia e o
processo de apreciagao reinicia.
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